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IEIS YONETIM KURULU BASKANI

BULENT ECZACIBASI

« Avry@y Birligi ve Turk

llac Endiistr

cileri, degerli hocalarim, Sayin Baskanlar, degerli panelistler, ila¢ sanayinin degerli temsilcileri, deger-
li konuklarimiz, basinimizin degerli mensuplari toplantimiza hos geldiniz.

Katilimlarinizla bizleri onurlandirdiginiz icin sizlere cok tesekkir ediyorum. Buglnkii panelimizde diinyada
ve Ulkemizde 6énemi giderek artan jenerik ilag endistrisinin halk saglidi ve kamu maliyesi acisindan dnemini
ele alacagz.

Pek ¢ok lilkede oldugu gibi, Glkemizde de sosyal glivenlik kurumlari her gecen giin artan saglk harcamala-
ri karsisinda tasarruf arayisina giriyorlar. Bu arayis igerisinde ilag harcamalari 6n plana ¢ikiyor ve "referans fi-
yat sistemleri", "geri 6deme listeleri", "hasta katilim paylari"nin artirilmasi gibi dnlemlerle ila¢ harcamalarin-
da tasarruf saglanmaya calisiliyor.

Bugiin ilag giderlerini azaltmak isteyen Ulkelerdeki resmi veya 6zel kurum ve kuruluglar pahali olan yeni te-
davilere kaynak saglamak amaciyla geleneksel tedavilerde jenerik Grlnleri tercih ediyorlar. Pek cok Ulkede je-
nerik ilaglara yonelik destek, bir devlet politikasi haline geliyor.

Tlrkiye'de de, orijinaliyle esdeder oldugu bilimsel olarak kanitlanmis jenerik ilaclarin kullanimini ve stratejik
bir endlstri kolu olan ulusal ilag endlstrimizin gelisimini tesvik edecek politikalarin belirlenip uygulanmasi, gin
gectikce 6nem kazaniyor. Bu politikalarin ilk yarari, artan saglik harcamalari karsisinda kamu maliyesi izerin-
deki ykiin hafifletilmesi olacaktir. ikinci yarar ise, tiim global baskilara ragmen yerli ila enddistrilerini destek-
leyen ve jenerik ila¢ tretimini gelistiren Hindistan, israil, Giiney Kore érneklerinde oldugu gibi, tistiin rekabet
gliclinin ortaya ¢ikardigi ihracat potansiyelinin gercede déntismesidir. Kamu maliyesi agisindan durum deger-

S ayin Bakanlarim, Sayin Milletvekilleri, Sayin Mistesarlarim, kamu kurumlarimizin ¢ok degerli yéneti-
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lendirildiginde, her sektérde oldugu gibi ilag endistrisinde de rekabet artisinin {rdn fiyatlari izerinde dislrd-
cl etki yaptigini gériiyoruz. Bu nedenle, ruhsatlandirma politikalarinin, pazara sunulan esdeger Griin yelpaze-
sinin genislemesine destek verecek nitelikte olmasi gerekiyor.

Ancak, ruhsatlandirma bu cercevede sadece ilk asama olacaktir. Jenerik ilaclarin kamu maliyesine ger-
¢cek anlamda olumlu katkida bulunmalari ise, geri 6édeme listelerine kabul edilmeleriyle mimkindur. Geri
o6deme listesinde yer alan etkin maddelere dayall, pazara yeni sunulan jenerik Urinlerin, satis izni almala-
rini takiben, bekletilmeksizin geri 6deme sistemine dahil edilmeleri yerinde olacaktir.

Endustrimiz 2004 yilinda aralarinda gelismis bati Glkelerinin de yer aldidi 70 Ulkeye ilag ve ilac hammadde-
siihracati yapmistir. Bu diizeye, sadece Uretim ile degil, resmi otoritenin, akademik kadrolarin ve sanayi ¢alisan-
larinin bilgi Gretimi ve katkisiyla erisilmistir. Ancak bu ihracat, miktar olarak kapasitemizin ¢ok altindadir.

Oysa Tdrkiye, Uretim standartlari, teknolojisi ve kurulu kapasitesi agisindan ¢ok gelismis bir jenerik ilag en-
diistrisine sahiptir. Ulkemizdeki Uretim tesisleri bir yandan siirekli Saglk Bakanlidimizin denetiminden gecer-
ken, dider yandan uluslararasi otoritelerden de onay almaktadirlar. Diinyaca nld orijinal ilag Ureticisi firmala-
ra ait Urlnlerin yerli sanayicilerimizce kurulan ve isletilen tesislerde fason olarak dretiliyor olmasi, kalite aci-
sindan tilkemiz ilac endiistrisinin ulastigi diizeyi gdsteren bir baska veri olarak degerlendirilmelidir. Uretim te-
sislerimizin uluslararasi onay almis veya alabilecek diizeyde olmalari lkemiz ilag endustrisinin ihracata do-
nik calismalarricin cok dnemli bir potansiyeldir. Jenerik ila¢ kullaniminin ve retiminin desteklenmesiyle Tr-
kiye bir yandan daha ucuz ilaclarla tedavi imkanina kavusurken, diger yandan da ABD ve AB dahil bircok ge-
lismis pazara daha fazla miktarda drtn ihrac eden bir ilke konumuna gelebilecektir.

Diinyadaki gelismelere paralel olarak ulusal ilag endUstrisinin orta vadede yabanci ortakliklara ve isbirlikle-
re yonelmesi dogru olacaktir. Su an sektérde bulunan atil kapasite géz dnlne alindiginda, ulusal ilag sanayi
icin gelecekte karsimiza ¢ikan tabloda, lisans altinda ve giderek artan bir fason Uretimin yanisira i¢ ve dis pa-
zarlara yoénelik jenerik ilag Gretimi bulunacaktir.

Burada deginmek istedigim bir nokta da, uluslararasi rekabet giclindeki artisin uzun vadeli plan ve strate-
jilerle saglanabilmesidir. Oysa Ulkemizde, gerek genel politik ve ekonomik konjonktiirde, gerekse ila¢ endist-
risi ile ilgili konularda uzun yillardan beri istikrar saglanamamistir. Cok degisken olan bu politik ve ekonomik
ortamda hem kamu kesimi hem de sanayimiz, ne yazik ki, ancak cok kisa vadeli diisiincelerle hareket edebil-
mis ve sonucta rekabet giicl potansiyelinin altinda kalmistir. Bugiin beklentimiz, ilag sanayiimize bu giici ka-
zandiracak uzun vadeli politikalarin uygulamaya konmasidir.

Sayin Konuklarimiz,

Birbirinden degerli yerli ve yabanci uzmanlarin konu hakkinda yapacaklari sunum ve tartismalarin hepimiz
icin yararl olacagini umuyoruz. Avrupa Birligi ile Glkemizdeki jenerik ila¢ endistrisinin genel goriiniminiin
analiz edilecedi bu etkinligimizde, Portekiz ve Polonya'daki durumu da ortaya koymayi hedefliyoruz. Jenerik
ila¢ penetrasyonu oldukca disuk olan Portekiz'de otoritelerin kamu maliyesi Gzerindeki yuka hafifletmek Uze-
re olusturdugu jenerik ilaclari destekleyici politikalarin Glkemiz uygulamalarina isik tutacagini diisiiniiyoruz.

Ote yandan, heniiz Avrupa Birligi'ne yeni {iye olmus ve giiclii bir ulusal jenerik ilac enddistrisine sahip olan
Polonya'nin lyelige giden slirecinin de (lkemiz icin yol gdsterici olmasini umuyoruz. Buglinki panelde ele ali-
nacak konularin tlkemizin ilag ihrac eden bir (ilke konumuna gelmesini destekleyen saglik politikasi arayisla-
rina katkida bulunacadina inaniyor, katiiminiz icin sizlere tesekkir ediyorum.
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GALISMA VE SOSYAL GUVENLIK BAKANI
MURAT BASESGIOGLU

li konuklarimiz, kiymetli basin mensuplari, bu toplantimizin ulusal ila¢ sanayimize hayirlara ve-
sile olmasini temenni ediyor ve hepinizi saygl ve sevgiyle selamliyorum.

Degerli katihmcilar, ilag konusu hem geri 6deme kurumlari, hem sanayimiz ve hem de vatandaslari-
miz acisindan son derece hassas, stratejik bir konudur. Hepimiz tlkemizdeki ulusal ila¢ sanayimizin glc-
[0 olmasini, tekstil gibi, otomotiv gibi, beyaz esya gibi uluslararasi pazarlarda rekabet edebilecek dona-
nimda olmasini gdndlden arzu ediyoruz. Umuyorum, AB slirecinde ulusal ila¢ sanayimiz bu dinamikle-
rini kendi icerisinde yakalayacak ve yurtdisina ihracat yapan biraz evvel saymis oldugum glicli sektor-
lerden biri haline gelecektir.

S ayin Bakanim, degerli Milletvekili arkadaslarim, ila¢c enddstrisinin cok dederli mensuplari, deger-
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Biz kamu olarak elbette sagdlik harcamalarimizin geldigi noktay! yakindan takip etmek durumdayiz.
Bugln Turkiye'de tim kamuyu hesap edersek yaklasik 9 - 9,5 katrilyon liralik bir ilac harcamamiz oldu-
gu goérilmektedir. Gergi kisi basina disen ilag harcamasinin diger AB (lkeleriyle kiyaslandiinda ¢ok di-
slik oldugunu goriyoruz. Ama kendi bitcemize veya bizimle kiyasladigimiz orta biydklikteki tlkelere
baktigimiz zaman toplam saglik harcamalarimizin az olmadigini, GSMH'nin yaklasik yizde 6,6'sina te-
kabil eden bir rakam oldugunu goriyoruz. Bu aslinda ¢ok da dislik olmayan bir saghk harcamasidir.
Ama yapmamiz gereken bunun verimli bicimde, yerinde kullaniimasini gézetlemek ve denetlemektir.
ikinci tespitim, toplam saglik harcamalari icerisindeki ilac harcama payinin yiiksek oldugudur. Diger
OECD {ilkeleriyle kiyasladi§imiz zaman ila¢ harcamalarimiz toplam saglik harcamalari icerisinde ylzde
40'lari asan bir ylkseklikte gézikmektedir.

Bltln bunlari kamu ve sektoriin dederli temsilcileri olarak tartismak, konusmak ve éniimizdeki si-
reci iyi ydbnetmek durumundayiz. Dederli katihmcilar, jenerik ilac konusu geri 6deme kurumu olarak bi-
zim de dikkatle izledigimiz, tesvik ettigimiz, destekledigimiz bir konudur. Orijinal Griinlerden etkin mad-
de acgisindan hicbir farki olmayan jenerik Urlnlerin gelismesi, kullaniimasi, pazara girmesi tesvik edil-
melidir. Biraz evvel Sayin Eczacibasi ve Sayin Bakanla konusurken buglnki toplantinin jenerik ilaglar-
la ilgili bazi teredditlerin ortadan kalkmasina ve bu kavramin artik Tarkiye'de sektor tarafindan, kulla-
nicilar tarafindan net bir sekilde algilanmasina faydali olmasini temenni ettik. Biz dniimlzdeki slrecte
kamu olarak bu noktada sektore hangi anlamda yardimci olacadiz, neler yapmayi planliyoruz? Bunlar-
dan birisi Ulusal ilag Kurumu'muzdur. Sayin Bakanim benden sonra bu konuyu sizlerle paylasacaktir. Bu
konuda bagimsiz, 6zerk bir kurulusa Ulkemizde ihtiyag vardir. Saglik Bakanligimiz bu konudaki calisma-
lar1 buydk bir dirayetle yapmaktadir.

Biz Calisma Bakanhgi olarak, geri ddeme kurumlarindan sorumlu bir Bakanlik olarak ve su anda ta-
sarladiimiz Sosyal Glvenlik Reformu’nun da hayata gecmesiyle birlikte geri ddeme kurumlarimiz
arasindaki farkhhklarin ortadan kalkmasini ve kurumlar arasinda standart birli§i saglanmasini amac-
liyoruz. Yani Bag-Kur, Emekli Sandidi ve SSK gibi sosyal giivenlik kuruluslarimizda olabildigince ayni
formatta, ayni standartta geri 6deme sistemlerinin gelistirilmesi ila¢ sanayimiz acisindan da son de-
rece dnemlidir. Artik herkes bir ilacin listeye neden girdigini veya girmedigini cok acik ve seffaf bir se-
kilde 6grenmek hakkina sahiptir ve kamu olarak da bu hakki, bu ortami saglamak bizim gorevimizdir
diye distniyorum.

Degerli zamaninizi almadan szl uzmanlara birakmak istiyorum. Ozetle sdylemek istedigim sudur: Biz
Turkiye'de jenerik ilac sanayinin gelismesini hem ulusal ila¢ sanayimiz agisindan hem de kamu kurumla-
rinin maliyet politikasi agisindan yerinde goriiyoruz. Onun icin buradaki adimlari destekleyecedimizi, bu
anlamda sanayinin yaninda olacagimizi ifade ediyor ve dnliimizdeki 15 - 20 yillik stirecte jenerik ilag sa-
nayinin hem ulusal pazarimiz hem de uluslararasi pazarlarda ¢ok saygin ve potansiyeli olan bir sanayi
olacadina iliskin umudumu sizlerle paylasiyor, toplantimizin sektdriin sorunlarina ¢are bulma konusun-
da ve gelismesinde iyi bir platform olacagdina inaniyor, hepinizi saygiyla selamliyorum.
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SAGLIK BAKANI
PROF. DR. RECEP AKDAG

rkiye’de

ris1”

ri, degerli konuklar, kiymetli katilimcilar, basinimizin degerli temsilcileri. Bugiin Gzerinde ko-
nusacagimiz, dederli panelistlerimizin bizi aydinlatacadi konu gercekten toplumumuzu ve
toplumdaki her bireyi yakindan ilgilendiren bir konu. Bu itibarla bu cok yararh toplantiyi tertip
eden ilac Endstrisi isverenleri Sendikasi'na ve bitiin katihmcilara en derin saygilarimi sunarak,
konugmama baslamak istiyorum.
ilac, hem hastalar, hem de hastalari tedavi etmeye calisan hekimler ve diger saghk calisanlari

S aygide§er Bakanim, dederli Milletvekili arkadaslarim, ilac sektérimiziin degerli temsilcile-

icin gercekten olmazsa olmaz noktasinda bulunan bir triin. ilac olmasaydi saglik konusunu ne se-
kilde konusurduk, yillarca hekimlik yapmis biri olarak ben bunu hayal bile edemiyorum. Dolayisiy-
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la, bu kadar dnemli bir tGriinden bahsederken, bu Grindn ihtiyac durumunda vatandasa, bireye ko-
layca ulasmasini saglamak meselenin en 6nemli noktasini olusturmaktadir.

Yani insanlar ilaca ihtiyac duyduklarinda buna dogru ve kolay bir bicimde erisebilmelidirler. ila-
ca erisimin saglanamadigi durumlar hakikaten cok dramatik sonuclara yol agmaktadir. Ulkemizde
insanimizin ilaca erisememe gibi bir sorunu 6teden beri yok. Ancak, bazi uygulamalar, gelistirilme-
si gereken bazi diizenlemeler sebebiyle Gilkemiz insaninin ilaca erisiminin gectigimiz yillarda biraz
zor oldugunu hepimiz biliyoruz. En azindan vatandaslarimizin bir bélimdnin ilaca erisimi zor
olmustur. HikUimetimizin ¢ok yerinde uygulamalariyla hem sosyal sigortali vatandaslarimiz icin
hem vyesil karth vatandaslarimiz igin buglin artik ilaca erisim son derece kolaylagsmis durumdadir.
Hakikaten saglik sistemimizin dnemli bir atihmi olarak bunu kamuoyunun 6niinde bir kez daha ifa-
de etmek istiyorum.

Artik, Glkemizde insanimiz, hikdmetimizin bu konudaki makul yaklasimlari sonucu ilaca ¢ok ko-
lay erisebilmektedir.

Kuskusuz bu kolay erisimle birlikte, bu erisimin sirekliligini de saglamak lazim. Biraz 6nce de-
derli Bakanim da ifade ettiler; sosyal glivenlik sistemlerinin ilaci optimal sartlarda, olabildigince et-
kinlik - maliyet esasina gore vatandaslara temin etmesi icin ciddi calismalar yapmaliyiz. Sunu dzel-
likle ifade etmek istiyorum ki, gectigimiz 10 yili dikkate alirsak, devletin bitdn birimlerinin kararli-
§1 ve ortak hareketiyle, ilk defa bu hususta ortak bir politika olusturulmaya baslanmistir. Degerli
Sendika Baskanimizin da ifade etti§i lizere aslinda lilkemizde ila¢ konusunda kalici, uzun vadeli po-
litikalar Gretilmeye baslanmistir. isterseniz 2,5 yil geriye gidip tabloyu sdyle bir hatirlayalim ve
simdi geldigimiz noktaya bakalim.

Bir defa ilacta ruhsatlandirma ve fiyatlandirma konularinda son derece subjektif degerlendirme-
lere acik dizenlemelerle Glkemiz 20 yilini gecirmistir. Ancak hiikiimetimizin yaptigi son kararna-
meyle ilag¢ fiyatlari konusunda daha dogrusu ilaclarin piyasadaki azami fiyatlari konusunda cok
makul bir noktaya gelmis olduk. Hem sektor rahatladi hem biz tGlkemizde Avrupa’nin en ucuz ilag-
larini satabilir bir duruma geldik. Bunun nasil gerceklestigi hakkinda kisaca bilgi vermek istiyorum.

Bu cok 6nem verdigimiz bir meseledir ve sonuglari itibariyle de kamu maliyesine yliz milyonlar-
ca dolar tasarruf saglamis olan bir uygulamadir. Herhangi bir ilag fiyatlandirilirken Avrupa'da ila-
cin ucuz satildigi 5 Glkeyi esas almak suretiyle, bu 5 Glkenin hangisinde piyasada en ucuz satiliyor-
sa Turkiye'deki azami fiyatinin da bunu gecemeyecedini belirten bir kararname yaptik. Hepiniz ha-
tirlayacaksiniz, gectigimiz yil bu kararnamenin ydrdrlige girmesiyle, 1000'e yakin ilacta mutlak fi-
yatlar anlaminda ciddi bicimde disUsler oldu.

Bunu takiben -Sayin Bakanim da ifade ettiler- geri 6deme kurumlariyla birlikte Saghk Bakanlgi
ve Maliye Bakanhgimiz, Calisma ve Sosyal Glvenlik Bakanhdimiz ile bir araya gelerek geri 6deme
sistemlerini de belli bir ortak esasa baglamis olduk. Bu sayededir ki, yine ilag fiyatlarinda olumlu
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rekabetten dogdan bir diisiis meydana geldi. Benden dnce de temas edildigi gibi gercekten ilkemiz-
de saglik harcamalari icerisinde ilacin orani fazla. Fakat gelismis Glkelerle kiyasladi§imiz zaman biz
Turkiye'de ilaca ¢ok fazla 6deme yapmiyoruz. Gerekli ilaglari her zaman kullanan bir toplum degi-
liz. Ama bazen gereksiz yere de ilag kullaniyoruz.

Dolayisiyla, Glkemizde akilci ilag kullanimi ile ilgili cahsmalari gelistirerek bir taraftan gereksiz
kullanimin 6nline gecmek, 6te yandan da gerekli olan durumlarda ilag kullanimini yerine getirmek
¢ok 6nemli gbérintyor.

Dederli konuklar, bu stirec icerisinde yine yillardir tartisilan veri miinhasiriyeti konusunda da cid-
di adimlar atarak 2005 yili basindan itibaren veri minhasiriyeti ile ilgili mevzuatimizi olusturmus
olduk. Bdylece, uluslararasi yukamlaldklerimizden kaynaklanan s6z konusu uygulamalari ic mev-
zuatimiza da dahil etmis olduk.

Sunu 6zellikle ifade etmek istiyorum: Teknik bilgiler, tarih ve sayilarla sizleri sikmak yerine acik
ve net bir sekilde kamuoyuna s6yle sdylememiz gerekir; hep jenerik ila¢ diyoruz ama biraz kamu-
oyunun anlamasinin kolaylasmasi acisindan misaadenizle ben esdeder ilag terimini kullanacagim.
Bir ilacin orijinal bir bicimde Uretilmesiyle daha sonra esdegerinin Uretilmesi noktasinda bu ilagla-
rin etkinligi acisindan hic bir fark olmadi§ini hepimiz bilmeliyiz.

Ozellikle bu esdederlik konusu da artik tilkemizde giindeme getirilmisken ve esdeger ilaclarin
gerekli olanlari icin biyoesdederlilik calismalari da ilgili firmalardan istendigi icin bu hususta va-
tandasimizin cok rahat olmasi gerekir. Ulkemizde milkemmel bir esdeger ilag endiistrisi var. Biz bu
endustri ile gurur duyuyoruz. Dinyanin gelismis Ulkelerindeki sanayiden hi¢ de geri kalmayan,
hatta belli noktalarda onlari da asan, onlarin da dnline ¢ikabilen bir ilac endUstrimiz var. Dolayisiy-
la blitlin vatandaslarimizin esdeger ilaclar konusunda goénli rahat olmalidir.

HUkUmetimizin bir uygulamasi olarak buglin geri ddeme kurumlarimiz, yani sigorta kurumlari-
miz -SSK, Bag-Kur, Emekli Sandigi, Yesil Kart- séyle bir ilag ddemesi yapiyor: esdegeri bulunan ilac-
lar icin piyasadaki en ucuz ilacin fiyatinin ylzde 30 Uzerindeki fiyati esas aliyor. Bdyle bir sepet
olusturmus durumdayiz ve bu sepetin icerisine giren ilaglar icin geri 6deme yapihyor. Fiyatlari bu
sepetin Gstlinde kalan, formilasyonu ve etkinligi itibariyle bu ylzde 30'luk sepetin icindeki ilaclar-
la ayni olan ilaclar var. Vatandas olarak bana bir recete yazildigi zaman, eder bu regetedeki ilag bu
sepetin daha Uzerinde bir fiyatla piyasada satiliyorsa tabii olarak bu ilacin 6demesi yapiimamig
oluyor veya farki isteniyor.

Ben vatandas olarak asla soyle diisinmemeliyim; Devlet veya geri 6deme kurumu burada benim
hakkimi vermiyor, aslinda bana yazilan ilaci édemiyor. ihtiya¢ olan her ilac, hekimlerimizin recete
ettigi her ilac esde@er yoluyla veya orjinali yoluyla vatandasimiza bugin ulagsmaktadir. Maalesef
bu konuda tersine isleyen propagandalar var. Vatandasimiz recetesine yazilan ticari isim kendisi-
ne verilmedigi zaman belki ihtiyaci olan ilaci alamadi§i duygusuna kapilyor.
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Bu duyguya insanimiz kesinlikle kapiimamalidir. Clinkii kendisine yazilan ilacin esdederi kendisi-
ne mutlaka édenmektedir. Bu hususta bitin vatandaslarimizin ici rahat olmalidir. Biz aslinda hi-
kiimet olarak yerli sanayi ve uluslararasi sanayi ile aramizda ciddi ve samimi bir diyalogu gectigi-
miz iki yil icerisinde tesis edebildik. Bitin yaptigimiz atiimlar, ilag endistrisi konusundaki reform
niteligindeki kararlar sektorle oturulmus, paylasiimis ve tim taraflarin goérisleri dikkate alinarak
en sonunda Ulkemiz icin, kamu maliyemiz igin, insanimiz i¢in en dogru kararlara ulasiimistir. Bun-
dan bdyle de bu iliskimiz mutlaka devam edecektir ve en olumlu bir bicimde daha iyiye, daha qu-
zele dogru birlikte gidecegiz.

Konusmama baslamadan énce dederli Sendika Baskanimizdan ne kadar ilag ihracati yaptigimiz
bilgisini aldim. 200 milyon dolara yakin bir mamul ila¢ ihrag¢ ediyoruz. 70 milyon dolar civarinda da

hammadde ihra¢ ediyoruz. Hakikaten Ulkemizdeki ila¢c sanayinin glcd, tecribesi, kalitesi dikkate
alindiginda bu rakamlar potansiyelimizin cok ¢ok altinda ve ben timit ediyorum ki, éniimizdeki ay-
larda, yillarda ilag endlstrimiz hem kaliteli esde@er Urinleriyle Gilkemiz insanina hizmet etmeye de-
vam edecek hem de bu hususta ihracatimiz her gecen giin artarak tlkemize ekonomik bir katki da
saglanmis olacaktir. Ben biitlin dederli konusmacilara basarilar diliyorum ve bu vesileyle son do-
nemlerde devletimizin ve halkimizin yararina gerceklestirdigimiz basarili ilag uygulamalarina katki-
larindan dolayi sektore tesekklrlerimi ifade ediyor, saygilar sunuyorum.
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ayin Bakanlar, Sayin Milletvekilleri, sektoriin degerli temsilcileri, dederli konuklar, deGerli 6gretim
S Uyesi arkadaslarim, ila¢ Enduistrisi isverenler Sendikasi'nin diizenlemis oldugu bu toplantiya hos-
geldiniz.

Saniyorum bu panel Tirkiye'nin ilag politikalari olusturmasinda degerli katkilar yapacak bir toplanti
olarak kayda gececektir. Konusacagimiz konu, AB'ye giris yolunda jenerik ilac sanayi ve jenerik ilacin du-
rumu. Gerek maliye agisindan gerekse baska acilardan fevkalade dnemli bir konu.

Firmalar ilacin gelistirme maliyetini karsilamak amaciyla patent korumasi veya veri minhasiriyeti ve
hatta daha sonra gelen ek korumalarla bir bakima kendisine pazar minhasiriyeti yaratma istedi ve ar-
zusundadir. Durum bdyle olunca toplumun ilaca ulasabilmesi ve karsilanabilir bir maliyetle hastaliklari-
ni tedavi edebilmesinde zaman icinde zorluklarla karsilasiimaktadir. Ginimuzde bitiin dinyada bu so-
run yasanmaktadir.

Diinya Saglik Orgiitii'nde bu konu ¢ok ciddi bir bicimde tartisiimistir. Jenerik ila¢ sadece patenti bittik-
ten sonra Uretilen ve kullanilan bir ila¢ olmaktan 6te, kendi icinde baska bir potansiyeli de tagimaktadir.

Soyle ki; jenerik ilaglar, arastirma ve gelistirmeye kaynak saglama potansiyelini de beraberinde tasi-
yan bir endistri olarak karsimiza cikiyor. Ulasilabilir tedavi derken kastettigim kismen su: patent veya
veri minhasiriyeti sresi icerisindeki ilaglar illa vazgecilmez ilag olarak kargimiza ¢ikmaz. Bu durumda,
jenerik ilacin &nemi bir kat daha artmaktadir. E§er gercekten akilci tedavi ydntemlerini benimsersek pa-
tenti veya veri minhasiriyeti stiresi icerisindeki ilaglarin esdegerlerini dedil, terapotik alternatiflerini je-
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nerik ilag icerisinde de bularak, ulasilabilir tedaviyi saglamamiz da mimkiin olur. Bu nedenle jenerik ilag
kavrami tedavide fevkalade 6nem tasiyan bir kavram.

Bugln 5 degerli konugsmaciyla konuyu tartisacagiz. Panelin konusmacilarini kisaca takdim edecegim.
Avrupa Jenerik ilac Birligi Direktérii Sayin Greg Perry, Avrupa'da jenerik ilac ve jenerik ila¢ endistrisi-
ne genel bir bakis konusundaki konugmasini sunacak.

Sayin Perry, 1993 yilindan bu yana Avrupa Jenerik ilac Birligi Direktdrligi gérevini yiriitmekte ve ay-
ni zamanda Generic Medicine dergisinin editorligint yapmaktadir. Diger taraftan Uluslararasi Jenerik
ilac Birligi Baskan Yardimciligi gérevini de siirdiirmektedir. Meslek yasami boyunca Avrupa Parlamento-
su Danismanhidl, Sendika Temsilciligi ve Avrupa Kamu iliskileri Direktérltgi de dahil olmak (izere cesit-
li kurum ve kuruluslarda gorev yapan Perry, Polonya Cumhuriyeti Altin Hag Liyakat 6dlU sahibidir.

ikinci konusmacimiz, Portekiz ilag ve Eczacilik Kurumu Baskani Sayin Dr. Rui Santos Ivo. 2002 yilindan
bu yana Portekiz Saglik Bakanligi'na bagl Portekiz ila¢ ve Eczacilik Kurumu Yonetim Kurulu Baskani ve
Avrupa ilac Ajansi Yiriitme Kurulu Gyesidir. 2004 yilindan bu yana da Avrupa ila¢c Ajanslari Birligi Bas-
kanr'dir. Meslek yasami boyunca cesitli mesleki drgltlerde Y&netim Kurulu Gyelidi, Bakan Danigmanhgi,
Ogretim Uyeligi gibi gérevler siirdiirmiis olan Sayin Ivo, Portekiz Eczacilar Birligi ve ingiliz Kraliyet ilac
Toplumu tyesidir. 2004 Nisan ayinda Yilin Adami édiilini almistir. Uclincli konusmacimiz Sayin Cezary
Sledziewski, Polonya ilac isverenler Sendikasi Baskani'dir. 2003 yilindan bu yana Sendika Baskanligini
siirdiirmekte ve 2004 yilindan bu yana da Avrupa Jenerik ila¢ Birligi Baskan Yardimciligi gdrevini yiiriit-
mektedir. Sayin Sledziewski, 1992 yilindan itibaren ila¢ endistrisinde ¢esitli kademelerde gérev almistir.
Son iki konugsmacimizi taniyorsunuz, Sayin Sedat Birol ve Sayin Cengiz Celayir. Simdi konugmasini yap-
mak Uzere Sayin Greg Perry’e mikrofonu vermek istiyorum.

bod
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b ncelikle, IEiS'e bugiin burada konusma imkani verdigi icin cok tesekkiir etmek istiyorum.

Avrupa’nin bir¢ok yerinde is amaciyla bulundum ve buglin de yine bir is vesilesiyle burada-

yim, Tarkiye'ye ilk gelisim ve bu benim igin ¢ok glzel bir duyqu.

Degerli Bakanlar, degerli Milletvekilleri, Bayanlar ve Baylar, ben konusmamda, Avrupa Birligi jene-
rik ilac endustrisi ile ilgili genel bir dederlendirme yapacagim. Tirkiye'nin AB'ye giris slirecinin de-
vam etmesi nedeniyle, AB'deki durum sizleri yakindan ilgilendiriyor. Oncelikle, jenerik ilaclarin roliin-
den bahsetmek istiyorum. Jenerik ilaclar, daha ucuz olmalari nedeniyle ilaca erisimi kolaylastirmak-
tadir. Jenerik ilaclar sayesinde, ila¢ sunumuna ydnelik yeni yontemler gelistiriimekte ve hastalarin
bu imkanlardan faydalanmasi hizlandirilmaktadir.
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Tabi ki, rekabetin artmasi ve tlketiciye sunulan farkli seceneklerle innovasyonun tesvik edilmesi
jenerik ilacin 6nemini belirten hususlardan bir tanesidir. Jenerik ilaclar, sagladiklari tasarrufla yeni
ve pahali orijinal ilaclar icin kamu biitcelerinde fon olusturulmasini saglamaktadir.

Sanayi acisindan bakti§imiz zaman, Avrupa'nin, bylyen global jenerik ilag pazari icerisindeki pa-
yinin dnemli oranda artigini goriiyoruz.

Tim diinyada oldudu gibi, jenerik pazar, Avrupa'da da ilag pazarinin énemli bir parcasini olustur-
maktadir. Avrupa jenerik ilag endistrisinin, blylyen pazar icinde etkin ve kar getirici bir rolt vardir.
Endistri, isletmelere yeni kaynaklar yaratmaktadir ki, bu da yatirim ve istihdam artisini saglamak-
tadir. Bu artis, hem saglik hizmetlerinin uygulanmasi hem de sanayi ve girisimler acisindan 6nem ta-
simaktadir.

Politika yapicilar, jenerik ilaclarin dnemini zaman icinde kavramislardir. Diinya Saglk Orgiti'nin
Mayis 2002'de yapilan 55'inci Genel Kurulu'nda, jenerik ilaglarin sagladigi rekabetin, fiyat indirimle-
rinin uzun slirmesi acisindan en etkili yontemlerden bir tanesi oldugu ifade edilmistir. Avrupa Kon-
seyi'nin Haziran 2002'de ortaya koydugu bir belirleme, jenerik ila¢ kullaniminin, maliyetlerin disu-
rilmesinde ve orijinal Urlnlere yapilan harcamalarin karsilanmasinda énemli rol oynadi§ini vurgu-
lamaktadir. Bunlar, hem Avrupa’da hem de uluslararasi baglamda jenerik ilacin ne kadar énemli ol-
dugunu gosteren cimlelerdir.

G10 adi verilen AB ilag calisma grubumuzun yaptigi bir calismada, bir tavsiye karari alinmistir. Tav-
siye kararina gore, Uye Ulkeler, kendi pazarlarinda jenerik ila¢c penetrasyonunu artirmaya yonelik
yéntemler gelistirmelidir. Buradaki temel nokta, kamu saghdi icin jenerik Grin pazarinin gelisimine
ve rekabetin tesvik edilmesine uygun mekanizmalarin calistirilmasidir. Avrupa Birligi'nde jenerik
ilaclara yonelik bazi 6nemli noktalara dedinmek istiyorum. Jenerik ilaclar, orijinal Grinln ylzde 20
ile 80'i arasinda fiyatla satilmakta ve bu oran Ulkelere gore farklilik gostermektedir.

Jenerik ilag kullanimiyla, 15 AB Ulkesinde yillik 13 milyar dolar civarinda bir tasarruf saglanmaktadir.
Biz ayni zamanda rekabetin cok yiksek oldugu bir pazar icerisinde calismaktayiz. Yaklasik 10 ile 25 ara-
sinda firma, jenerik ilac pazariicerisinde énemli paylara sahipler ve cok siki bir rekabet ortaya koymak-
tadirlar. Rekabetin cok ylksek oldugu bu pazar icinde toplam calisan sayisi 100 binden fazladir.

AB (lkelerinde jenerik ilag pazar payinin ortalama yiizde 27 oldugunu goriiyoruz. ABD'de bu oran
ylizde 50'den fazladir, AB ile ABD arasinda énemli yapisal farkliliklar vardir. italya, Belcika, ispanya
gibi Ulkelerde jenerik ilag pazarindaki blylime orani daha disuktur.

Fakat bu Ulkelerde, dnimuizdeki 18 ay ile 3 yil icerisindeki dénemde 6nemli gelismelerin olmasini
bekliyoruz. Portekiz ve Fransa'da jenerik ila¢ kullanim oranlari ylizde 8 -15 arasindadir. Jenerik Urin
kullanim oranli, ingiltere, AlImanya, Danimarka, Hollanda ve Kuzey Avrupa'da daha yiiksektir. Benim
kendi tilkemde ingiltere'de jenerik ilag tiiketim orani yiizde 40 - 50'dir.
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Yeni Uye Ulkelerde, jenerik ila¢ pazar payi ylzde 60'dan fazladir ve ulusal firmalar ¢ok gicludir.
Yeni Gyelerin katilimi ile birlikte, AB'de jenerik ilac kullanimi oraninda ylkselme olmustur.

Baska bir konu, ilac endUstrisinde yeni bir gelisme olarak gériinen biyojenerik drlnler yani biyo-
teknolojik Urdnlerinin jenerik versiyonlaridir. Patenti bitmis biyoteknolojik Grlnler jenerik ilag en-
dUstrisi icin yeni imkanlar sunuyorlar. Biyoteknolojik Urlnlerin gelistirilmesi ve ruhsatlandiriimasi
konularinda AB'de yeni diizenlemeler yapiliyor.

Jenerik ila¢ endustrisinin gelecedini dederlendirdigimizde, gdreceli olarak iyi oldugunu gériyo-
ruz. Portekiz ve Polonya gibi Ulkelerde bu olumlu sonucun izlerini gérmek mimkin.

Bir cok Urilinde patent slresinin sona ermesi ve jenerik ilac kullanimini tesvik eden politikalar uy-
gulanmasi, jenerik ilac endustrisini AB'de en énemli ila¢ tedarikcisi durumuna getirmektedir. AB'de-
ki ilaclarin yiizde 60 - 70'i jenerik endstrisi tarafindan tretilmektedir. ingiltere, Danimarka gibi {l-
kelerde, ylizde 50 oraninda jenerik ilag¢ Uretimi séz konusudur.

AB'de ilaclarin ruhsatlandiriimasi ve dretimi acisindan karsilikli tanima prosediri uygulamaktayiz.
Merkezi ve desantralize ruhsatlandirma prosedirlerinin de uygulanmaya konulmasi beklenmektedir.

Jenerik ilaglara duyulan ihtiyaca gelirsek, strddrilebilir saglik hizmetleri konusu karsimiza ¢ik-
maktadir. Jenerik ilac endUstrisi cok genis bir yelpazede, bitiin 6nemli hastaliklari tedavi edici ilac-
lar1 saglamaktadir. AB'de yaslanan niifus artmakta ve calisan nifus azalmaktadir. Bu degdisimin so-
nucu olusacak saghk hizmetleriyle ilgili bltcelerin ayarlanmasina yonelik bir takim calismalar de-
vam etmektedir.

AB'de yasa bagh saglik giderlerini inceledigimizde, genel olarak 40 yasa kadar olan niifusun daha
saglikli oldugunu, 60 yas ve Ustil nifus icin saglhk hizmetleri ve ilag giderlerinin ise yiksek oldugu-
nu goruyoruz.

AB'nin blyumesi ve yasl nifusun artmasiyla, her tye Ulke tarafindan sorulmasi gereken sorular-
dan birisi, saglhk hizmetlerinin nasil sirdirllebilir hale getirilecegidir. Bu noktada, diisiik maliyetli ol-
masl! nedeniyle ilaca erisimi kolaylastiran jenerik ilaglar daha da 6nem kazanmaktadir.

GSMH'lari distk olan Glkelerde saglik hizmetlerine ve ilaca erisimin 6neminin daha fazla oldugu
aclktir. Orta ve Dogu Avrupa Ulkelerinin GSMH'lari AB ortalamasindan 5 kat daha dusiktir. Dolayi-
siyla, kisi basi 400 Euro olan saglk harcamalari, 1.600 Euro olan AB kisi basi sadlik harcamalari or-
talamasiyla karsilastirildiginda oldukca azdir. Bu konu, saglik hizmetlerinin saglanmasinda ve strdi-
rilmesinde ¢ok dnemli bir sorun olusturmakta ve jenerik ila¢ kullaniminin énemi de burada ortaya
¢ikmaktadir.

Bu Ulkelerde, jeneriklerin kullanim orani ylizde 70'i bulurken bunun kamuya maliyeti yiizde 30 olmak-
tadir. Gorildiga Uzere, jenerik ilag kullanimi kamu ve bireysel ilag giderlerini azaltmaktadir. Jenerik
ilaclar olmasaydi, karsilanamayan ytksek maliyetler sonucunda, llkelerin saglik sistemleri ¢dkerdi.
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Bu cercevede, artan maliyetler nedeniyle, gelecekte jenerik ilag kullanimi saglik sistemleri icin cok
daha 6nemli bir hale gelecektir. Bu nedenle, daha disiik maliyetli olan jenerik ilaclara erisimin sag-
lanmasi dnem tasiyor. Erisilebilir ilag icin G¢ dnemli nokta var. Bunlardan bir tanesi etkili denetim sis-
teminin ortaya konmasi. ikincisi, receteleme ve dagitim uygulamalarinin etkin olarak saglanmasi ve
son olarak da dengeli bir patent sisteminin kurulmasi. Bunlar diisiik maliyetli ilaglara erisimin sag-
lanmasina temel olusturmaktadir. Bu temeller saglam olmazsa éncelikle jenerik ilaclar, ardindan da
saglik sistemi cokebilir.

AB'de daha iyi bir denetim sistemi olusturmak icin bizim ortaya koydugumuz yeni bir ilagc mevzu-
ati glindemde. Kasim 2005 itibariyle uygulamaya girmesi bekleniyor. Yeni yasa bircok degisiklik
iceriyor.

Bunlar; jenerik Grtnlere bilimsel tanimlarin getirilmesi, Avrupa’da referans urinlerin ortaya kon-
masl, stratejik iptallerin kisitlanmasi, desantralize bir ruhsatlandirma proseduirinin ortaya konma-
sI, merkezi ruhsatlandirma prosedurini kullanmak icin yeni alternatifler belirlenmesi, biyojenerik-
lerle ilgili yasal diizenleme ve AB Bolar uygulamasidir. Bildiginiz gibi bu AB'deki jenerik Ar-Ge calis-
malarinin tesvik edilmesine ydnelik ortaya konan bir uygulamadir. Ruhsatlandirma, fiyat ve geri 6de-
melerde bircok sorunla karsi karsiya bulunmaktayiz. Yeni diizenlemelerle saglanan iyilesmelere rag-
men sorunlar devam ediyor. Bu sorunlardan ilki veri minhasiriyeti. Veri minhasiriyeti alaninda ye-
ni bir dizenleme s6z konusu oldu.

Bu diizenlemeye gore, jenerik ilaclar, 8 yil ruhsat alamayacak, daha sonra ruhsat basvurusunu ya-
pabilecek ancak 2 yil pazara verilemeyecek ve orijinal Grln icin yeni bir endikasyon éngorilirse 1yl
slire uzatmasi alinabilecek.

Bu konuda 6nemli iki husus bulunuyor. Birincisi bu slire¢ yeni trinleri etkileyecek ve geriye donik
uygulanmayacak. ikincisi, 5 iilke, Polonya, Macaristan, Slovenya, Slovakya ve Malta bu uygulama icin
gecis slreci talep ettiler. Komisyonun bu konuda nasil bir karar verecegini ve bu Glkelerdeki uygula-
may! bekleyip gérmemiz gerekiyor.

ikinci sorunumuz: ruhsat verilmesi ile Griiniin pazara ¢ikmasi arasinda biirokratik engellerden kay-
naklanan gecikmeler yasanmasidir. Otoritelerin trlnlerin ruhsat alir almaz pazarda yer almalarini sag-
lamalari gerekiyor. Ulke ajanslarinin yapisindan kaynaklanan bu sorunun ¢éziimii zor gériinmiyor.

Uctincii sorun ise, AB'de tek pazar eksikligi olarak karsimiza cikiyor. Neden jenerik ila¢ rekabetin-
de ABD'nin gerisinde kaliyoruz? AB icerisinde 25 farkli fiyat sistemi ve ila¢ ajansi bulunmaktadir.
Farkl recete yazma aliskanliklari vardir, ambalajlama ve etiketleme 18 farkh Glkenin kendi ulusal di-
zenlemelerine gore ve kendi dillerinde yapiimaktadir, ulusal dagitim kanallariyla calisiimaktadir. Biz
25 kere ruhsat harci 6demek durumdayiz ve bu cok dnemli ek maliyet getiriyor. ABD'de tek sistem
gecerlidir ve jenerik ilaclar icin ruhsat harci uygulamasi yoktur.
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Bunlar ABD ile aramizdaki 6nemli farklar olarak gérindyor, ancak, tek pazari kurabilirsek ABD kar-
sisinda rekabet glcimuz artacaktir.

Fikri milkiyet haklarina yeniden deginmek istiyorum. AB'de 1992 yilindan bu yana fikri mulkiyet
haklarinin kapsami genisletilmektedir. Ek Koruma Sertifikasi Yonetmeligi 1992'de cikarildi, 1992-
1994'de Orta, Dogu ve Gliney Avrupa Ulkelerinde Urlin patentleri verilmeye baslandi, 1990’larin or-
talarinda ikincil patent kullanimi artti, 19994 TRIPS Anlasmasi, 2004 yilinda veri minhasiriyeti 10 yi-
la ¢ikarildi, 2004 yilinda, Ek Koruma Sertifikasi Yonetmeligi ile 6.000'in Gzerinde patent uzatmasi
yapildi, 2006'da da pediatrik konularla ilgili ilaveler bekleniyor.

Ancak, fikri milkiyet haklarinin kapsaminin genisletilmesine ragmen, AB'de innovasyonun disti-
§lini gdrilyoruz. innovasyon konusunda, AB ve ABD firmalari arasinda yasanan rekabette, AB geri-
de kalmaktadir. Bunun nedenleri nelerdir? innovasyonu artirmak icin neler yapiimali?

Oncelikle, innovasyonun artisinda, fikri miilkiyet haklari dnemli olmasina karsin tek belirleyici de-
gildir. AB'de daha saglam bir geri édeme ve fiyatlandirma sistemi var, fikri milkiyet haklarinin kap-
sami daha genis. Ancak AB ile ABD'yi karsilastirdigimiz zaman bazi eksikliklerimiz acikca goéraliyor.

ilk 6nce, ABD'de Ar-Ge'nin yiizde 80 - 90" kamu fonlari tarafindan karsilanmaktadir. AB'de Ar-Ge
konusunda boyle bir uygulama bulunmamaktadir. AB'de bir¢cok firma kamu fonlarindan yararlanabil-
mek icin Ar-Ge faaliyetlerini ABD'de yiiriitmektedir. ikinci olarak, diinyadan bircok bilim adami ¢alis-
mak icin ABD'yi tercih etmektedir. ABD'de akademik cevre ve is diinyasi arasindaki baglarin saglam
olmasi ve is bulma imkanlarindaki kolayliklar gibi nedenler bu tercihe neden olmaktadir. Avrupa'dan
yaklasik 400 tane bilim adami ABD'de calismaktadir.

Uctincii konu, gercek innovasyon driinlerini 6zendiren fiyat sisteminin olusturulmasi ve paralel it-
halatin gelistiriimesi gibi hususlardir.

Dérdinci olarak, patent koruma siiresinin artirilmasi dedgil, sistemin gelistirilmesi yéntemini izlemek,
Birligin bltlnd icin gecerli bir patent sistemi olusturabilmek, innovasyon artisinda etkili olacaktir.

Simdi, jenerik ve orijinal Urinlere ydnelik gergeklere bir bakalim. Yeni ilaglarin sadece ylzde 22'si
tedaviye gercekten yenilik getiren buluslardir. Ar-Ge calismalarinin sadece ylizde 15'i sanayi tarafin-
dan gerceklestiriimekte geri kalanlar kamu fonlariyla yapiimaktadir. Ar-Ge ¢alismalarinin ¢ok uzun
zaman aldigi iddiasina karsin, 1996 yilindan bu yana arastirma ve gelistirme icin harcanan zamanin
yeni metotlarin da ortaya konmasiyla ylizde 10 ile ylizde 35 arasinda kisaldigi belirlenmistir. Orijinal
ilac firmalarinin karlari toplam kazanclarinin yizde 18'idir. Fortune 500'deki firmalarda bu oran or-
talama yizde 2-3'dlr.

ilac politikalari olusturulurken bu gerceklerin géz éniinde tutulmasi gerekmektedir.

Son olarak, jenerik ila¢ kullanimini nasil artirabiliriz, jenerik ilaglari nasil tanitabiliriz konusunu ele
alacagim. Saghk hizmetleri ve maliyet acisindan degerlendirildiginde; gittikce yaslanan nifusla ilis-
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kili olarak butgenin dengelenmesi, yeni ilaclara kaynak yaratilmasi bakimindan ve yeni buluslar ile
jenerik Urinler arasindaki baglantinin ortaya konmasi yonlerinden jenerik ilaglar konusu buyik
onem tasiyor. Bu nedenlerden dolayi da jenerik ilacin Avrupa'da daha cok tesvik edilmesi gerekiyor.
2003 yilinda Lizbon'da yapilan G10 toplantisinda, 10 noktali bir gelisim plani ortaya kondu. Doktor-
larin jenerik ilaclari recetelemek Uzere editilmeleri ve doktorlara receteleme kararlarinin ekonomik
sonuclarinin anlatilmasi temel noktalardan ikisidir.

Diger bir nokta, elektronik recetelendirme kullaniminin artiriimasidir. Bu italya'dan gelen bir fikir-
di, ingiltere'de elektronik receteleme jenerik ilaclarin kullaniminda ¢ok dnemli bir rol oynamaktadir.

Bir baska husus, orijinal ila¢ yerine verilmek Uzere jeneriklerin listesinin hazirlanmasidir. Bu da
ekonomik acidan doktorlarin daha genis recetelendirme imkanlarini bulmalarini saglayacaktir. Jene-
rik ilaglara yonelik geri ddeme ve saglik sigorta sistemlerinin olusturulmasi, jenerik Grinlerin paza-
ra sunulmasinda resmi otoriteye bagli gecikmelerinin azaltiimasi diger desteklerdir.

Genel olarak ilac endiistrisinin Avrupa'daki durumunu sizlere aktarmaya calistim. EGA olarak, ila¢
Endustrisi isverenler Sendikasi'nin bu toplantisina katilmaktan gercekten biiylik mutluluk duymak-

tayiz. Isbirligimizin gliclenmesini, ortak calismalarimizin artmasini imit ediyoruz. Tiirkiye'nin AB yo-
lunda basarili olmasini dileyerek, tesekkir ediyorum.
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GREG PERRY’NIN SUNUMU

AVRUPA BIRLIGI’NDE
JENERIK ILACLAR
Genel Degerlendirme

“AB’DE ve TURKIYE’DE JENERIK iLAC
ENDUSTRISI” PANELI

|EIS — 2 Haziran 2005 - Ankara
GREG PERRY EGA Direktoru

JENERIK ILAG ENDUSTRISININ
AB HALK SAGLIGINDAKi ROLU

@ Jenerik ilaglar daha ucuz olmalari nedeniyle ilaca ulagimi
kolaylastirmaktadir.

® Jenerik ilaglar, yeni formilasyonlar ve yeni uygulama yollari
ile hastalarin artan gereksinimini karsilamaktadir.

® Rekabet ve tiketiciye sunulan farkli segeneklerle innovasyon
tesvik edilmektedir.
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JENERIK ILAG ENDUSTRISININ
AB HALK SAGLIGINDAKi ROLU

® Yeni buluglar igin bitge yaratilmasini saglamaktadir.

® Avrupa’'nin, baytyen dinya jenerik ilag pazarindaki
payini artirmaktadir.

® Avrupa’da yatirimi ve istihdami artirmayi saglamaktadir.

JENERIK iLACLARIN ROLU

“Fiyatlandirma caligmalari, “Jenerik ilaglarin
uzun sdreli fiyat indirimlerinin ~ kullaniminin artiriimasi,
stirmesinde en etkili yontemin, maliyetlerin diismesinde

jenerik ilaglarin sagladigi ve innovatif trin
rekabet ortami oldugunu maliyetlerinin

tartisilmaz bir sekilde karsilanmasina katkida
ortaya ¢ikarmigtir.” onemli bir yere sahiptir.”
DSO 55. Genel Kurulu AB Konseyi

Mayis 2002 Haziran 2000
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G 10 TAVSIYE KARARI 4

= Rekabetci jenerik ilag pazarinin
gelisiminin saglanmasi

o Uye iilkeler, jenerik ilaclarin recetelendirilmesi ve
dagitilmasi dahil, kendi pazarlarinda jenerik ilaglarin
penetrasyonunu artirmanin yollarini aragtirmalidir.
Halk saghg! konusunda taviz vermeyen gelismis pazar
mekanizmalarina 6zel onem verilmelidir.

JENERIK ILAGLARLA ILGILI BAZI
GERCEKLER

@ Jenerik ilaglarin fiyati, orijinal ilaglarin fiyatinin % 20-80’i
arasindadir.

@ Jenerik ilag kullamimiyla 15 AB Ulkesinde yilda
13 milyar Euro tasarruf saglanmaktadir.

@ Jenerik ilag pazar 100,000°den fazla kisinin istihdam edildigi,
yogun bir rekabetin yasandigi bir pazardir.

@ Kutu bazinda jenerik ilaglarin pazar pay1 AB’de %27, ABD’de
%50’nin Uzerindedir. Ancak AB (lkeleri arasinda biyutk farkhliklar
goOzlenmektedir;

v % 5-8 ltalya/Belgika/Ispanya (bilyiime gdzlenmemektedir)
v % 8-15 Portekiz/Fransa (bllyiimektedir)

v % 40-50 Ingiltere (yerlegmistir)

v % +60 Yeni liye olan {lkeler (yerlesmis ve bolgeseldir)
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AB Ulkelerinde Jenerik llaglarin Pazar Pay: (2004)

Iy 55,4

SIRERERER:
E‘-'—l |

UFUKTA BENZER BIYOLOJIK URUNLER

Uriin 2001 Diinya Patent Bitigi Endikasyon
(Mityar §) (EU)

Eritropoetin B4 2005 renal anamia
Insiilin 40 2005 diyabet
G-CSF 2.1 2006 notropeni
Biiyiime 2.0 2002 biyime
hormanu geriligi
Beta - 19 2003 multipl skleroz
interferon

Alfa - 1.7 2002 hepatit C
intarferon
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JENERIK iLACLAR VE AB
DUZENLEMELERI

® Onemli molekiillerin yiizde 35'den fazlasinin patent siiresi
dolmug durumdadir.

® AB’nin genislemesi, patent sdrelerinin dolmasi ve ulke
politikalari, AB jenerik ilag endustrisini en onemli ilag
tedarikcisi durumuna getirmektedir.

@ Jenerik ilag endstrisi Karsilikli Tanima Prosedrinin
(MRP) en onemli kullanicisidir; desantralize prosedriin
(DCP) en 6nemli kullanicisi ve Merkezi Ruhsatlandirma
Prosediiriiniin (CP) yeni bir kullanicisi durumuna gelecektir.

JENERIK ILACLARLA ONEMLI
HASTALIKLARIN TEDAVISI

® Kanser / Onkoloji
® Depresyon
@ Hipertansiyon
® Seker Hastaligi
@ Hiperlipidemi (kolesterol)
o (Ciddi enfeksiyonlar
® Astim
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JENERIK ILAGLARIN GEREKLILIGI

Generic Medicines ...
... Sustainable Healthcare

Europe’s senior citizens deserve
lifelong quality healthcare.
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Jenerik ila¢ Endustrisi

YASA BAGLI OLARAK SAGLIK HARCAMALARI

Yas Gruplari

TOPLAM SAGLIK HARCAMALARI
ICINDE iLACIN PAYI
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ORTA VE DOGU AVRUPA ULKELERI SAGLIK
HIZMETLER] UCURUMU-ERISME MUCADELESI

4

® Kisi basi milli gelir
AB ortalamasindan
5 kat daha dusuktdr.

® Kisi basi saghk
harcamasi 400 Euro’dan
az, diger AB Ulkelerinde
ise 1.600 Euro’dan
fazladir.

ORTA VE DOGU AVRUPA ULKELERINDE
JENERIK iLAG ORANI:

Kutu bazinda % 70
Tutar bazinda % 30

e & H B & B & d
O,

Oeifinal Jenerk
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~ ULASILABILIR
ILAG IGIN 3 YAPI TAS!

llagtaa Erigim !

= Erif Fiecetalames, Dengel

Yazal Dafitim Fatand
Sigtam Ahgianhidan Sabam|

==

DAHA 1Y YASAL SISTEM
Yeni ilag yasasinin getirdikleri:

® Jenerik Grindn bilimsel tanimi

o Avrupa Referans Uriinii

@ Stratejik ruhsat iptallerinin kisitlanmasi

® Yeni desantralize ruhsatlandirma proseddri

® Merkezi Ruhsatlandirma Prosedtriind kullanma segenegi

® Biyojenerik/benzer biyolojik triinlerle ilgili yasal ¢erceve

® AB jenerik ilag endustrisinde ar-ge faaliyetlerini tesvik etmek
amaclyla ¢ikarilan AB Bolar provizyonu

Ancak...
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VERI MUNHASIRIYETI
JENERIK BASVURU ZAMANLAMASI

Tiim ruhzsattandwma prosedirierinda 8 + 2 +(1) formilld
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VERi MUNHASIRIYETI iCIN GECI$
SURESI TALEP EDEN ULKELER

® Polonya
® Macaristan
® Slovenya
® Slovakya
o Malta
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~ RUHSATLANDIRMADAN SONRA
FIYAT ONAYI VE GERI ODEME LiSTESINE
DAHIL EDILME iCIN GEGEN SURE

i

AB’DE TEK PAZARDA BASARISIZLIK

® AB’de tek pazarin olusmamasi, fiyat rekabetini engellemektedir.
— AB igerisinde 25 farkli fiyat sistemi ve ilag ajansi bulunmaktadir.
— Farkli recete yazma ve substitiisyon aligkanliklar bulunmaktadir.
— Ambalaj ve etiket bilgileri ile kullanma talimati 18 farkli ulusal
dizenlemeye gore ve kendi dillerinde hazirlanmak zorundadir.
— Ulusal dagitim kanallariyla ¢aligilmaktadir.
— Her ruhsat bagvurusunda ruhsat harci alinmaktadir.

@ Yiiksek satis hacmine dayanan fiyat rekabetinin baskin oldugu
bir endustride, belirgin olan ek giderler yaratiimaktadir. Amerika
ile AB arasindaki biiyiik fakliliklardan biri (Amerikan Gida ve llag
Dairesi jenerik ilaglar igin bagvuru Gcreti almamaktadir).
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AB’DE ARTAN FiKRi MULKIYET HAKLARI

® 1992 Ek Koruma Sertifikas! Yonetmeligi

© 1992-1994 Orta, Dogu ve Giiney Avrupa ilkelerinde driin
patentlerinin verilmeye baslanmasi

@ 1990’larin ortalarinda ikincil patent kullaniminin artmasi

® 1994 TRIPS

© 2004 Veri minhasiriyetinin 10+(1) yila ¢ikarilmasi

® 2004 Ek Koruma Sertifikasi Yonetmeligi ile 6.000’in
Uzerinde patentin koruma stiresi uzatilmigtir

@ 2006 Pediatrik koruma sertifikasi

INNOVASYONU ARTIRMAK IGIN
YAPILMASI GEREKENLER

® AB’de fikri mulkiyet haklar artinimasina ragmen
“innovasyonun azaldi§i” gozlenmektedir.
® AB'nin yapmas! gerekenler;
— Amerikan Ulusal Saglik Enstitiisi’'ne rakip AB Enstitiistiniin
kurulmasi,
— Akademik cevre ve is diinyasi arasinda daha saglam baglar
kurulmasi,
— Gergek innovasyon igin fiyat sisteminin kurulmasi,
— Patent sisteminin artinlmasi degil, gelistirilmesi
— Birlik patenti Amerika’y1 Ar-Ge konusunda AB’nin dniine
tasiyan, fikri milkiyet haklar veya fiyatlandirma degil, bu
faktorlerdir.

AVRUPA BIRLIGI VE TURKIYE'DE JENERIK ILAC ENDUSTRISI




ILAC ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKASI

Jenerik ila¢ Endustrisi

ILAGLARLA ILGILI BULUSLARDA
GERCEKLER

@ “Yeni” ilaglarin sadece yiizde 22’si gergek bir bulus niteligi
tagimaktadir. (Public Citizen Temmuz 2001)
@ Ar-Ge calismalarinin yiizde 15’i endiistri tarafindan yapiimaktadir.
Geri kalan ¢aligmalar kamu fonlariyla gergeklestiriimektedir.
“Kamu aragtirmacilari aragtirmanin en maliyetli ve riskli
bolimlerini tstlenerek endistrinin kar saglamasini
kolaylastirmaktadir” (NIH 2000)
@ 1996 yilindan itibaren Ar-Ge igin harcanan siire ytizde 35 kisalmistr.
@ QOrijinal ilag firmalarinin karlar toplam kazanclarinin yiizde 18'idir.
Fortune 500°deki firmalarda bu oran ortalama yiizde 2-3'dir.
llag politikalari olusturulurken bu gercekler goz 6niinde tutulmalidir.

G10: LiZBON JENERIK TOPLANTISI
2003 ONERILERI

® Doktorlar regetelerine jenerik ilaglari yazmak icin egitiimelidir.

® Doktorlara regeteleme kararlarinin ekonomik sonuglari
anlatiimalidir.

@ Elektronik regetelendirme kullanimi artiriimalidir.

@ QOrijinal ilaglarin yerine verilecek jeneriklerin listesi
olusturulmalidir.

@ Jenerik ilag kullanimini tegvik edici onlemler artiriimalidir
(Doktorlarin ekonomik agidan duyarli olmadiklar
sistemlerde Ozellikle onemlidir.)

AVRUPA BIRLIGI VE TURKIYE'DE JENERIK ILAC ENDUSTRISI




ILAC ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKASI

Jenerik ila¢ Endiistrisi

G10: LiZBON JENERIK TOPLANTISI
2003 ONERILERI

@ Jenerik ilaglarin kalitesi ve ulasilabilirligi konusunda
tiketiciler bilinglendirilmelidir.

@ Varolan ilaglarla yeni ilaglar arasindaki farma-ekonomik
degerlendirmelerin yapiimasi gerekmektedir.

@ Jenerik ilaca yonelik geri 0deme ve saglik sigortasi
sistemleri olusturulmalidir.

@ Fiyat kontrolil yerine, referans fiyatlandirma ve serbest
fiyat sistemine gegcilmelidir.

@ Jenerik ilaglarin ruhsatlandinimasinda ve pazarlanmasindaki
gecikmeler onlenmelidir.

SONUG

@ Jenerik ilaglar AB’de ilaglara adil bir ulagimin
sajlanmasinda buyuk rol oynamaktadir.

@ Jenerik ilaglarin roli yasli nifusun ve saglik sistemi
ihtiyaclarinin artmasiyla daha da giglenecektir.

® En yiiksek yararin saglanabilmesi igin, jenerik ilaglar
icin pazar kosularinin gelistirilmesi gereklidir.

® innovasyon icin yeni hedef — fikri miilkiyet alanindaki
korumalarin artinimasiyla degil, Ar-Ge galigmalarinin
artirlmasiyla saglanacaktir.

® Tim kesimler, tim AB halkinin ilaglara adil bir sekilde
ulagimini saglamak igin birlikte ¢aligmaldir.
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PORTEKIZ ILAG VE ECZACILIK KURUMU BASKANI
RUI SANTOS VO

Bir

ik |

tirkiye'ye ilk kez geliyorum ve burada oldugum icin cok mutluyum. ila¢ Enddstrisi isverenler
T Sendikasi'na toplantiya davet ettikleri icin tesekklr etmek istiyorum. Konusmamda, jenerik ilag
kullaniminin desteklenmesi icin Portekiz'de bu zamana kadar neler yapildidini sizlere aktaraca-

gim. Sorulariniz olursa cevaplamaktan blylk bir mutluluk duyarim.
Sunumuma ge¢meden 6nce size kisaca INFARMED hakkinda bilgi vermek istiyorum. INFARMED, Por-
tekiz ilac ve Eczacilik Kurumu'dur. Hem Saglik Bakanhdi hem de Kurum Lizbon'da bulunuyor. Komplek-
simiz icerisinde (¢ bina yer almaktadir ve kalite kontrol laboratuvari ve konferans merkezimiz bulun-

maktadir.
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INFARMED yasal statl olarak, idari anlamda 6zerk bir yapidadir, finansman acisindan ise bir kamu
kurulusudur. Kurum, 1993 yilinda Portekiz AB'ye Uye olmadan 6nce kurulmustur. Portekiz AB'ye
1996 yilinda Uye oldu, 5 yillik derogasyon sonrasli, 2001 yilinda uyum ¢alismalari tamamlandi. Kuru-
mumuzun butcesi yaklasik 24 milyon Euro'dur, toplam 330 kisi calisiyor ve ayrica disardan 150 uz-
man hizmet veriyor. Universitelerden ve saglik hizmetleri saglayan arastirma kurumlarindan olan bu
uzmanlar, cesitli konularda komitelerimize katkida bulunuyorlar.

INFARMED'in misyonunu incelersek, AB icindeki dider ila¢ ajanslariyla benzer 6zelliklerimiz var.
Tabi ki, bazi farklilklar da s6z konusudur. INFARMED, ilaglarin dederlendirilmesinden, kontroliinden
ve ilaglarin givenli bir sekilde kullaniminin takibinden sorumludur. Yetki alanimizin icine, beseri ve
veteriner ilaclar, tibbi malzemeler, bitkiseller ve homeopatikler girmektedir. Faaliyetlerimiz arasinda
ise, drdnlerin kalite kontrolQ, teftisler, degerlendirme, bilgilendirme, geri édeme sistemleri gibi ce-
sitli konular bulunuyor.

Kendi konumla ilgili bélime baslarken dncelikle size gecmis uygulamalari sunacagim. Su zamana ka-
dar neler yapildi? Ozellikle son 3 yil icerisinde neler gerceklestirildi? Ardindan elde ettigimiz bir takim
sonuclari sizlerle paylasacagim. Son olarak da mevcut durumu aktaracagim.

2002 yilindan bu yana, Portekiz'de iki hiikiimet gérev aldi. 2002 yilinda géreve baslayan hikimet ve
2005 Mart ayinda iktidara gelen yeni bir hikimet. Yeni hiklimetin programinda ilag konusunda neler
yer aliyor bunlara da deginecegdim.

Birkac veriyi sizlerle paylagsmak istiyorum. Devlet olarak, ilag maliyetlerinin ylizde 70’ini karsihyo-
ruz. Geri kalan ylzde 30'luk dilim hastalar tarafindan ddeniyor. Portekiz'de, 2001 yilinda jenerik ilag-
larin pazar payi yizde 1'in altindaydi, 0,34't0. Ulusal saglik hizmetleri alaninda yapisal sorunlar var-
di. Onceki yillarda ulusal saglik sistemince yapilan ila¢ harcamalarinda yiizde 10 biiyiime yasaniyor-
du. Ayrica ila¢ harcamalari da saglik harcamalarinin yaklasik ylizde 20'sini olusturuyordu. Avru-
pa'daki saglik maliyetleri ile karsilastirdi§imiz zaman ilacin saglhk harcamalari icindeki payi oldukca
yuksekti.

Daha 6nce jenerik ilaclari desteklemeye ydnelik calismalar olsa da jenerik ilaglar hakkindaki far-
kindalik diizeyi dislktd. Jenerik ilaclarin orjinali ile ayni kalitede olup olmadi§ina dair bir takim en-
diseler vardi. Bu konuda bilgi yetersizligi gézleniyordu.

Bir baska dnemli husus daha var. Elbette ki, bizler AB mevzuatini uyguluyoruz. AB mevzuatindaki
gecerli tanimlar, bizim mevzuatimizda da gegerli. Ayrica, veri minhasiriyeti konusunda da AB mev-
zuatini uyguluyoruz. Jenerik ilaglar ile ilgili temel mevzuat uyarinca; jenerik ilaglarin fiyatlari refe-
rans Urun fiyatindan en az ylzde 35 daha ucuz olmalidir. 2002 yilinda olusturulan fiyatlandirma sis-
temi esneklik getirmistir. Politik tedbirler olusturulurken neler géz énine alinmali, bunlara dikkati-
nizi cekmek istiyorum. Oncelikle sunun altini ¢izmek istiyorum; ilgili tiim taraflarin sorumluluklari
var bu sorumluluklar net bir sekilde belirtilmistir.
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2002 yilindan itibaren olusturulmus politikalarimiza dedinmek istiyorum. 2002 yilinda hikimet
bircok tedbiri devreye soktu. Bu tedbirlerin ¢esitli amaclari vardi. Bu amacglarin basinda dncelikle ilag
politikasinin halka ydnelmesi ve hizmet etmesi geliyordu. Bu hedef, stirekli vurgulandi. Degisik hi-
kiimetlerin girisimlerinde, politikalarin temel cikis noktasinin halkin ilaca erisimi oldugu sik sik belir-
tildi. Ayrica maliyetlerin hastalar ve kamu icin rasyonel hale getirilmesi énemliydi. Bazi Grlnlerde
son derece yiksek fiyatlar s6z konusuydu. Amaclardan birisi de, politikalarin, verimliligi ve saglik ya-
rarini tesvik etmesiydi. ilaclarla ilgili daha dogru bilginin saglanmasi ve yeniliklere erisimin saglan-
masinin desteklenmesi de amaclar arasinda bulunuyordu. AB icerisinde mevzuatta meydana gelen
degisiklikler ve G10 toplantilarinda bu alanda ortaya cikan bitin yenilikler de politikalar olusturu-
lurken gdz dnine alind.

Politik kararlari inceledigimizde; jenerik ilaclar hakkinda son derece net bir politika izlendigini go-
riyoruz. ilag politikalari daha rasyonel ve ilaca ulasimi kolaylastirici hale getiriliyor. Daha énce ol-
mayan referans fiyatlandirma sistemi, jeneriklere uygun olarak olusturuldu. Fiyat sistemi, en ylksek
fiyath jenerik Griintin fiyatina gére olusturuldu. ilk senelerde referans fiyatlar yillik olarak belirleni-
yordu. Daha sonra piyasada jenerigi olan ilaglarda t¢ ayda bir fiyat dlizenlenmesine gidildi.

Ayrica dislk gelirli hastalar icin ilave bir geri 6deme s6z konusu oldu. Jenerigi olan bitin ilagla-
rin recetelenebilmesiyle ilgili bir yasa cikarildi. Recete yazma kurallari olusturuldu, standardize edil-
mis bir recete uygulamasi getirildi. Ozellikle kronik hastaliklarla ilgili olarak yeni bir recete formu
olusturuldu. Daha 6nce dedigim gibi elektronik ortamda recete yazma kolayligi saglandi. Ulke capin-
daki bu uygulamayla, doktorlar rahatlikla recete ile ilgili bilgilere erisebildiler.

Jenerik ilaclarla ilgili tesvik politikalarina deginmek istiyorum. Hastalar jenerik ilaclar icin ekstra
ylzde 10 geri 6deme hakki aldilar. Bu sistem su anda yurdrlikte ancak iptal edilmesiyle ilgili tartis-
malar da halen devam ediyor. Saglik alaninda calisan profesyonel kisilerle ilgili olarak bir dizi tedbir-
ler de alindi. Portekiz'de, AB patent mevzuati uygulamaya girmeden 6nce pazarda bulunan yaklasik
600 Urdndn yarisi icin jenerik Urdn ruhsati alinmis durumda, digerleri icinde ¢alismalar devam edi-
yor. Mevzuatta, saglik calisanlarinin jenerik Urinler konusunda hastalara tam bilgi saglamalari yi-
kimliluga yer almaktadir. Bazi kosullarda eczacinin recetede yazan ilaci baska bir ilacla degistirme
hakki bulunmaktadir.

Denetim politikalari kapsaminda, ruhsatlandirma ve geri ddemeyle ilgili prosedirler konusunda
bir takim ¢alismalar yapildi. Ruhsatlandirma ve geri 6deme slireclerinin daha hizli islemesi igin sa-
delestirme yoluna gidildi. Karsilikli tanima prosedurd gelistirildi. Firmalar, ilaglarin gelistiriime asa-
masini kamuoyuyla paylasiyorlar. Geri ddeme sistemi son derece sadelestirildi. Sistem icerisine gir-
digi andan itibaren jenerik rlnlere, hizl bir sekilde erisim sagdlanabiliyor. Referans alinan AB Uyesi
Ulkelerin de prosediirleri izleyebilmeleriicin islemleri kolaylastirdik. Faaliyetlerin ve kalitenin denet-
lenmesi de saglaniyor. Bircok jenerik Grlindn spesifik olarak kalite testinin yapilmasi gerekmektedir.
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Bizler jenerik Urdndn orijinal tGrdnle ayni olmasini amacliyoruz. Laboratuvarlarimizda bu konuda bir
program gelistirdik.

Daha 6nce de belirttigim gibi, politikalarla ilgili bilgileri ve jeneriklerle ilgili faaliyetlerimizi basin
kuruluslarina ilettik. Kamuoyuna ydnelik kampanyalar yapildi, bu konu ile ilgili internet sitemizde
bir sayfa acildi. Oncelikle vatandaslarimiza jenerik Griinlere iliskin gerekli tiim bilgilerin verilmesi
saglandi. Jenerik ilaclar hakkinda yayin calismalari yapildi. Saghk calisanlarina ilacglarin kalite kont-
rolleriyle, terapotik alternatiflerle ve hastalarin bu tir ilaclara nasil erisecediyle ilgili olarak egitim
verildi.

INFARMED, saglik calisanlarinin, kalite kontrol laboratuarlarini ziyaret etmeleriicin programlar di-
zenliyor. INFARMED internet sitesinde, jenerik ilaclarin ulusal pazarda kullanimina yénelik aylik bul-
tenler, endUstri ile birlikte olusturulan bir takim performans kriterleri ¢cercevesinde aylik denetim
gelisim raporlari, yeni etkin maddelerin geri 6demesini iceren farmako-terapotik degerlendirme ra-
porlari ve dederlendirmede olan jenerik ilaglar listesi yayinlanmaktadir.

2003 yilinda Lizbon'daki G10 calistayinda bir takim tedbirler olusturulmustu. Bu tedbirlerin neler
oldudu ile ilgili bilgiler yine internet sitemizde mevcut. INFARMED Haziran 2003 yilinda jenerik ilag-
larin tesviki yolunda yaptigi calismalarla EGA'dan &dil aldi. 2004 ve 2005 vyillariicin yeni bir jenerik
ilac kampanyasi baslattik. Bu kampanya INFARMED tarafindan yapilan faaliyetleri degil de daha zi-
yade jenerik riinleri tanitmaya yonelik. Bilgi saglayacak bir takim araclar da gelistirdik. Ozellikle
saglik calisanlarina yonelik olarak bir takim brosirler ve yayin calismalari yaptik.

Burada bazi sonuclari size sunma imkani buldugum icin mutluyum. Bizler burada entegre bir yak-
lasimla bitlin unsurlarin ve bitin katilimcilarin katkisini elde etmeye calisiyoruz. Jenerik Grinle-
rin piyasadaki paylariyla ilgili olarak biylk bir agsama kaydettik. Yaklasik olarak ila¢ pazarinin yiz-
de 12'sini jenerik Urinler olusturuyor. Jenerik ilag kullaniminin artisi pazardaki rekabeti yogunlas-
tirdi. Bazi markali Urinlerin fiyatlarinda ylizde 50'ye varan oranlarda indirime gidildi. Piyasaya gi-
ren firmalarin sayisinda artis var. Portekiz jenerik pazari blyik bir potansiyele sahip. Geri 6denen
etkin maddelerin ylzde 50'den fazlasinin patent sireleri dolmus durumdadir ve pazarda heniz je-
nerikleri bulunmamaktadir. Bu Grinlerin ihrag edilmesi de bu alandaki evrimin énemli bir ayagini
olusturuyor.

Son olarak, yeni hiikiimetin ilag¢ politikalarindan bahsetmek istiyorum. Oncelikle recetelendirme
sisteminin gelistiriimesi yoninde calismalar yaptik. Kronik hastaliklarla ilgili olarak recetelendirme
sistemi olusturduk. Referans fiyat sistemi gézden geciriliyor. Elektronik ortamda recetelendirme ko-
nusunda caligmalar devam ediyor. Recetelerin kalitelerinin olusturulmasiyla ilgili olarak da bir prog-
ram baslatmis bulunuyoruz. Su an giindemimizdeki konular, AB mevzuati kapsaminda yeni ilag ya-
sasinin kabul edilmesi ve ilaglarin rasyonel kullaniimasiyla ilgili olarak reformlara devam edilmesidir.

Beni dinlediginiz igin cok tesekklr ederim.
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RUI SANTOS IVO’NUN SUNUMU

AB'DE ve TUORKIYE'DE JENERIK ILAG ENDUSTRISI
PANELI

AB'DE JENERIK REKABETIN TEGVIK EDILMESINDE
PORTEKIZ MODELI

2 Haziran, 2005 Ankara - Torkiye

Rul Santos [vo
Bagkas
llag ve Eczacalik Kurumu (INFARMED)
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INFARMED

- Resmi Konumu: Finansal ve idari dzerklige sahip
kamu enstilisn

- Safjhk Bakanh ve Maliye Bakanhij yetkisiyle 1993
yilinda kurulmugtur.

- Biltge (2005): 23 700 000 Euro
= Personel: 330

- Oniversiteler ve Saijlhik Hizmetlerinden 150 kurum
digi uzman calgmakiadir.

Midahale Alanlari ve Aktiviteleri

Midahale alanian Aktiviteleri
o Klivic aragtemalann cadariendirilmasi va @ai
* Begeri ilaglar * Insankar ve hayvarr i iandan ilalari

) 3 dadariandinimesi ve ruhsatiandeimas
Veteriner ilaglan Geri beeme arariannin dedeiendiimes
Kalbe kantral Eberatuvan
lebl |'|"|E|IE|TIE‘lEf N IiJ'; fahrikcaiarinin rueatandmnimas
AT I . ::,' @i, !:,'. Labaia havar ::,'. Kirk
Bitkisel Iiﬂf.}l?lr uygulamalaninin desetimi
* Homeopatk llaglar - Farmakoviilans
Kozmetikiar v Taknikve Bilimeal Komisyoniar (&)

- & @
R

Biigdendirme, Metigim we Sefaflik
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Jenerik ila¢ Endustrisi

INFARMED
Misyon

Insaniarda ve hayvaniarda kulamian ilaglar ve diger
teknabojik sagbk urunkerinin degeriandinimeler,
ruhsatiandinkmatan, geri Gdeme agisindan dederlandiriimeleri
v kontrollerinden sorumbu, buntann lkaltes:, guvenlibg) ve
afkililigini givence attina akan, riskleri ortadan kaldwan ve
glvenli ve rasyonel kullamimm tegvik eden ulusal yetkil
kurumdur

OZET

Gegmig Uygulamalar

llag Politikasi

Sonuglar

Mevcut Konular

{in I irfarmed
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GECMIS UYGULAMALAR

i Vs infarmad

2001 YILINDAKI DURUM

« Jenerik ilag pazan mevoul dedildi.
2001 yihnda pazar pay % 0,34,

+ Ulusal safhk sisteminin yapsal ve strddrdlebiliclik
sorunlan vardi,

» Qnceki yillarda ulusal saghk sistemince ilaclara yapilan
harcamalarda ortalama yizde 10 buydme
gozlenmekteydi.

« Jenerik ilaglar hakkinda bilgi eksikligi vard

i 1 intarmed
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Portekiz'in Jenerik llag Politikas)
Yenl bir ilag politikass elusturulurken bir did farkh esaskar ve
menfaatier géz dndnde bulunduruimaldir.

Kamu Safjhgi

I __.a-_'_'_--___'-\-\.\_\_ _,_-"}_'_"_\_I\_‘_:"-\-\.H - Sy
Innvasyon ve Shrdurdlehulr Exiilili e
[1 Kalke Qm.ﬁmm j qovanlilk ;‘
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———ee
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" ling Endistrisi ™
S ) 2 ~

Tim paydaglann halk saghgimn lyilegtiriimesine
yanellk sorumluluklan vardir

{in I infarmed

ILAG POLITIKASI
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llag Politikasinin Amaglar

= Halk odakh olmal - hastalara wve halka hizmet etmelidir,

+ Hasta ve devlet izin maliyetlerin rasyonalizasyonu
yvapilmalidir.

« Yerimiiligl ve safiik kazanimiarini tegvik etmelidir.
« |laglar hakkinda dofgru bilgi saflamaldir.
« |lag endistrisinin tegviklen

#Yeni buluglara ulagim

= flag mevzuatinin gozden gegirilmesi / G10 sdrecinin
sonuglan

{i 1) infarmed

Politik Kararlar

= Jenerik ilaglarn tesviki
* Referans fiyat sistemi

# En yiksek fiyath jenerik bazinda (bagslkanggta yillik,
simdi 3'er aylik dénemierhe)

& Digik gelirli hastalar igin ek geri ddeme
= Regetede INN yazilmas:

# Jeneridi olan tdm ilaglar igin
* Regeteleme kuraltar

# Standartian belirlenmig, yenilenebilir, elektronik
= Jenerikler igin ekstra ylzde 10 geri ddeme

fi by nfarma
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Politik Kararlar

= Jenerik ilaglarin mevcudiyeti hakkindaki bilginin
aktarilmasinda doktor ve eczacilarin rollerinin
giglendirilmesi

= Belirli kogullarda eczacinin regetede yanlan ilac
lenerik ilagla defistirmesi mimkindir

# Doktorun Gg tercihi vardir (onaylamak,
onaylamamak, karar vermemek)

= Saflk Bakanhgi'ndan stratejik bilgi akig

i | it

Denetim Politikalan
* Ruhsatlandirma ve geri ddemeade sirenin kisalhimasi

# Dederlendirmede olan etkin maddelere yonelik

kamuoyunun bilgilendirilmesinde getfathin
artinimasi

# Geri odeme prosediridnin sadelegtirilmeasi
« Kargilikli tamima proseddrinidn gelistiriimesi
= Kalite kontrol aktivitelerinin geligtirilmesi
# Janerik ilaglar igin ozal kalite kontrol testiari
# Sonuglarin kamuoyuna agik olmasi

i 1 s
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Denetim Politikalar

* Genig bilgilendirme stratajisi

# Kamuoyunu dofjrudan bilgilendirme kampanyalari
(TV, radyo, gazete, yiz yize tantim)

# |[NFARMED internet sitesinde 6zel alan
# Gazete ve yaymlarla bilgilendirme

# Har 3 ayda bir salhk ¢galisanian igin hazrlanan
brogir

# Ozel yaynlar

fii i

Denetim Politikalar
« Safilik calisantanna yonelik bilgilendirme program

# Ozellikle Jenerik ilaglarin kalite kontrol sistemi
hakkinda saflk galisanlarina yénelik bilgilendirme
toplantilar

% |NFARMED kalite kontrol laboratuvarinin saflik
galiganlarinca ziyareti

# Rasyonel ilag kullamim ve tedavi secenekleri
konularinda bolgesel saflik merkezlerinde toplantilar

fil b
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Diger Kararlar

= INFARMED internet sitesinde ( )

lenerik ilaglann ulusal pazarda kullammina yonelik
aylhk raporlarin yayimlanmasi;

. internet sitesinde ayhk
ruhsatlandirma/dederlendirme performans
gostergelerinin agiklanmasi

fil ) intarmad

Diger Kararlar

= Yeni etkin maddeleri igeren ilaglarin geri ddemea
listelerine alinmasinda farmako-terapdtik dederlendirme
raporlarinin agiklanmasa;

* Dederlendirme sirecindeki jenerik ilaglarin listesinin
yayinlanmasi;

fil ) intarmad
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llag Politikasi

2002 yih ilag politikas), Ulusal SaQhk sistemindeki etkinlik ve saglik
yararlan O2erine elugturulmegty, Sorunlar, jenerik ilag kellarmin
tegvik edilmesi, hastane eczanelerinin yeniden yaplandinimas,
andistrideki kuruluglann tegvikler ya da INFARMED' de
degerlendirme slirelerinin ksatilmasinda elde edilecek verimliligin
artirilmasi galigmalan ve paydaglar igin daha spesifik bilginin
olugturulmasi gibi bir takim kararara gbzdlebilirdl. Retorm,
jenerk ilaglarm tesvik ediimesinden ok daha kapsambdir.

Her ne kadar (g ywida jenedklerin pazar pay % 12 dizeyine
SUrd@rilebir bir biyimeyle ulagmig olsa da, vlesd sadhk sistemi
ve hastalar agesindan dnemll tazarruflar sadlamis ve yorli jenerk
firmalara wlusal ve wuslararas bidesme ortame yaratmighr.

ﬂij. 1 infarmed

Fommrts ox dame b yus Birks Bemgan ds Tuns B - - =
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ﬁa LT ]

Medicamentos
Genéricos.

G 10 Galigtayi, 2003, Lizbon
Gahstay, jenarikleri tesvik etmek igin AB Oyelerinin
dikkate almalan gereken bir dizi kararkan belirlemigtic:
= Doktorlann INN isimlerini kullanmalan igin egitimi.

* Receleleme kararlannin ekonomik sonuclarn
anlagiimas: konusunda doktorlara yardimecr olmak.

* Elektronik regeteleme kullanimim artirmak.
» Ikame edilecek ilaglann listesini olugturmak,

«Jenerik ilag kullamm tegvikierini ve ikameyl artirmak
(doktorun yazilan itaglanin ekonomik olup olmadiklanm
dikkate almadsjs sistemlerde 6zellikle dnemli cldufu
vurgulanmigtir)

1) infarmed
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G 10 Galhgtayi, 2003, Lizbon
= Jenerik lacin kalitesi ve esdederlidi konusunda
tiketici bilgisini geligtirmek.
* Meveut ilaglarla kargilagtinidinda yeni ilagkann
farmako-ekonomik deferlendirmesini artirmak.

= Jenerik afirhkh geri 6deme ve safjlik sigorta sistemleri
olugturmak.

= Fiyat kontrol sistemleri yerine referans fiyat ve serbest
fiyat sistemlerini benimsemek,

« Jenerik ilaglarn ruhsatlandirmas ile fiyatlandinimas,,
ger ddeme velveya ikame konumlarinin belirlenmesi
arasinda gecen zamani kisaltmak.

fit A infarmed

IFARMED, Temmuz 2003 yilinda jenerik laglann kuSanminin tegvik
adimesi kanusunda EGA taratindan Sddlendirimigtic

fit A infarmed
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Son jenerik ilag kampanyasinda gdsterilen fimden
bir sahne 2004/2005

Os genéricos

existem
para seu bem.

1l:! _.\,'- Pl BT

Prontuario
Terapeutico
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Eyliil 2004 tarihinde Cumhurbagkan: INFARMED’i
ziyaret etmig ve dokiorlara jenerik ilaglan
yazma ¢agnsinda bulunmustur.
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SONUGLAR

Biitiinsel Yaklagim

Sonuglar
FPortekiz paza_rrndg '[erl_erili‘. il_al;lann payl ﬂuli!r}

11.68%
B, 00%
5.50%
1, T6%
0, 34% -
2001 2002 2003 2004 Oic-Mis 05

G10 tavsiyes! 4 = Rekabet edeblir bir jenecik pazann geligmesini
saplamak
.Ll_"! I rdarmed
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Sonuglar
Gesitli Gikelerde jenerik ilaglann paylan (tutar)
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¥ infarmed
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Sonuglar

Pazara verilen jenerik ilaclar
Arabie 3001 - Ngan 2008

Ilag Sayts
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Ruhsatlanan Jenerik llagkarda INN Sayilan
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Ruhsatlandirdan Jenerik llaglarda Ruhsat Sahipleri
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Sonuglar
Geri ddenan yeni etkin maddaler
& i
-|I' 2 25
b ey 300 bt Dl
Sonuglar
Zamanlar

2002 wilndan 2005 wilina kadar olan donemde jenerik
ilaglann ruhsatlandinima ve geri ddeme listelerine dahil
edilme sdreleri Gnemli digide kisaltidmigtir

Bugin, jenerik ilag basvurusy yaklagik 30 ginde
sonuglandindmaktader. (2002'de 47 gin)
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Parspektifler

Pazar geligimi
Portekiz jenerik pazan biyik bir potansiyele
sahiptir. Geri ddenen etkin maddelerin yixde 50'den

fazlas: patent sdrelerini dodurmugtur ve pazarda
henidz jenerikleri yoktur.

llag Sektoriinde Devletin Hedefi

llag satigimi eczanelerin diginda alternatif satig
kanallanna yaymak;

Mevcul geri ddeme sislemini gdrden gegirmek,

INN olarak regetelenmeyi deviel taratindan
geri Gdenen tim ilaglara yaymak;

Referenas fivat sistemini gazden gegirmek;

llaglann pazarlama harglarm yeniden
degeriendirmek.
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llag Sektdorinde Devietin Hedefi

* Devietin llag harcamalannin kontroll igin endlstrl ve
devlet arasinda bir protokel olusturmak;

* Elektronik regetelemey| benimsameak;

» Recete yazanlara ve eczanelere yapilan llag tanitim
faaliyetlerinin denetlenmesinl glglendirmel;

* Regetenin kalitesinl artiracak bir program uygulamak.

i 1 intarmed

Giincel Konular
* Portekiz geri odeme ve fiyatlandirma sistemi Uzerine
yayimlanmig yakan tarihli bir aragtirma;

* Gari ddeme referans fiyatlandirma sisteminde
defigiklik yapilma olasilifji;

* Fiyat sisteminde olasi defjisikliklar;
* Geri 6dame sisteminin gbzden gegirilme olasihii.

i 1 intarmed
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Gincel Konular

* Yeni llaglar Kanunu
# AB mevzuatina uyum

* QualiMED'in geligimi- INFARMED ve Balge
Saghk Otoritelerinin de yer aldifi Rasyonal

Tedavi An

1 irfarrmenc

fit tamac
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POLONYA ILAG ISVERENLER SENDIKASI BASKANI
CEZARY SLEDZIEWSKI

G ncelikle beni bu panele konusmaci olarak davet ettiginiz icin cok tesekkir ederim. Konus-

mam iki ana bélimden olusuyor. Birinci bolimde, 1999 - 2003 yillari arasinda AB Uyeligi
Oncesinde Polonya'daki ilag pazarinin yapisini, ikinci bolimde ise mizakere siirecinde yasa-
nanlari aktarmak istiyorum.

2004 yilinda Polonya toplam ilag pazari 3 milyar Euro'yu gegiyor. Pazarin kutu bazinda ylzde
47'sini receteli ilaclar, ylizde 45'ini recetesizler, ylizde 8'ini hastanede kullanilan ilaglar olusturmak-
tadir. Tutar bazinda bakildiginda ise receteli ilaglar pazarin ylizde 67'sini, recetesiz ilaglar ylizde
21'ini, hastanede kullanilan ilaglar ise ylzde 12'sini olusturmaktadir. Regeteli ilaglarin satisinin, kutu
bazinda, ylzde 21'ini orijinal ilaglar, yizde 79'unu jenerik ilaclar, tutar bazinda ylzde 42'sini orijinal
ilaclar, yiizde 58'ini jenerik ilaclar olusturmaktadir. ithalat ve yerli Gretim durumuna baktiimiz za-
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man kutu bazinda ylzde 33 ithalat, ylizde 67 yerli Gretim; tutar olarak ise ylizde 64 ithalat, ylzde
36 yerli tretim bulunmaktadir. Son 15 yil icerisinde, Polonya ilac endistrisinde oldukca biyik degi-
simler yasandi. 2004 vyili itibariyle pazarda birinci sirada GSK'nin, ikinci sirada Sanofi-Aventis'in,
Uclinci sirada ise yerli firma olan Polpharma’nin oldugunu goériyoruz. Pazardaki ilk 10 firmaya bak-
tigimizda bunlarin pek cogunun yeni kurulmus firmalar oldugunu goériyoruz. Bu firmalarin bazilari
sadece Polonya sermayesi ile kurulmus firmalardir. Bazi firmalarin son zamanlarda sirket evliligi
yapmasl glindemde ancak bu henliz gergeklesmedi.

Uzerinde durmak istedigim diger bir konu, jenerik ilaclar icin geri 6deme uygulamalaridir. Ruhsat-
landirma sisteminde, Bolar istisnasi dikkate alinmakta ve uygulanmaktadir. Tescilli ismin kullaniima-
sina izin verilmektedir ancak bununla beraber INN de Uriin adinin bir parcasi olmak durumdadir. 10
yildir jenerik ilaclarin ruhsatlandirma asamasinda biyoesdederlik calismalarini yapmalari zorunlu
hale getirilmistir. Saghk Bakanhgi'nin karariyla, hazirlanan geri 6deme listeleri yilda iki kere gozden
gecirilmektedir. Bu listeler, temel ilacg listeleri, kritik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag listeleri
ve tamamlayici ilag listeleridir.

Bu listelerin 6demelerinde referans fiyat sistemi gecerlidir. En disik ilag fiyatina endekslenmis bir
fiyat sistemi s6z konusudur. Temel olarak ulusal saglik fonu tarafindan 6denecek bir fiyat dilimi be-
lirlenmistir. Burada ayni etkin maddeye sahip olan ve ayni tedavi grubunda yer alan ilaclar gruplan-
dirilmistir.

Geri 6deme listesinde kalmak icin 2003 listesine gére Urlnin referans fiyatla arasinda en fazla
ylzde 50 oraninda fark olabiliyor. Geri 6deme listesine yeni giren ilaglarin ise referans fiyatla ara-
sinda en fazla yizde 20 fark imkani bulunuyor. Bu da en distk jenerik fiyati olusturmus oluyor.

Fiyatlandirma sisteminde 6zel bir diizenleme s6z konusu. Buradaki en 6nemli konu fiyatlar arasin-
da rekabetin olusturulmasidir. Depocu kar marji sabit ve ylzde 8,91'dir. Eczane marjina baktigimiz
zaman bu da 0,75 Euro'dan baslamakta, maksimum 20 Euro olabilmektedir.

Jenerik receteleme ve ikame ticari isme gére gerceklestiriimektedir. Bu uygulama, doktorun tes-
vikine gére olabilir, herhangi bir kisitlama s6z konusu dedgildir. Doktorlara, jenerik ilaclarin orijinalle-
riyle dedistiriimemesi amaciyla recetelerini isaretleme izni verilmistir. Eczacilarin sadece referans fi-
yat ve altindaki ilaclari verebilme yetkisi vardir.

Sunumumun ikinci béliminde mizakere sirecinde ila¢ endistrimizdeki bir takim diizenlemeleri
anlatmak istiyorum.

AB miktesabatinda B&lim 1 ve B6lUim 5, Polonya ilag endistrisi icin son derece dnemliydi. B6l1Um
1, mallarin serbest dolasimina ydnelik bir takim dizenlemeler getiriyor. Bu bdlimde yer alan konu-
lar, eski ilaclarin ruhsatlarinin giincellenmesi, Merkezi Ruhsatlandirma Prosedurleri ve Karsilikli Ta-
nima Uygulamalarinin hayata gecirilmesi ve veri miinhasiriyeti uygulamasinin kabul edilmesiydi. B6-
[Um 5 ise sirketler hukuku ile ilgili ve Bolar istisnasi, paralel ticaret ve Ek Koruma Sertifikasi konula-
rini kapsiyor.

AVRUPA BIRLIGI VE TURKIYE'DE JENERIK ILAC ENDUSTRISI



ILAC ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKASI

Jenerik ila¢ Endiistrisi

Muzakerelerin sonucunda, 5 Ulke, Kibris, Litvanya, Malta, Slovenya ve Polonya eski ilaclarin ruh-
satlarinin giincellenmesi i¢in gecis sdresi almiglardir. Polonya 31 Aralik 2008 sonuna kadar gegis su-
resi kullanma hakki elde etmistir. Birlik ayni zamanda, Polonya'nin Merkezi Ruhsatlandirma ve Kar-
silikli Tanima Prosedrlerini (iye oldudu tarihte uygulamaya baslamasini talep etmistir.

Veri minhasiriyeti ile ilgili olarak Polonya, AB ile mizakerelerini sirdlrirken Birlik icinde 6 ve-
ya 10 yillik bir veri minhasiriyeti uygulanmasi séz konusuydu. 1997 yilinda Cek Cumhuriyeti'nde,
2000 yilinda Slovakya'da, 2001 yilinda Estonya, Letonya ve Slovenya'da, 2003 yilinda Macaris-
tan'da veri minhasiriyeti uygulamasi baslamistir. Bu Ulkelerde uygulamanin baslamasiyla Polon-
ya'da baskilara dayanamayarak 2002 yilinda trdnln herhangi bir Glkede ruhsat alisindan itibaren
3 yil olarak veri minhasiriyetini uygulamaya koydu. AB Uyeligiyle iliskilendirilen veri imtiyazi 2004
yilinda uygulamaya baslandi.

Mizakere sireci tamamlanirken, AB icinde yeni bir dlizenleme tartisiimaya baslandi. Yeni diizen-
lemeye gore veri minhasiriyeti stiresi 8+2+1 olarak belirlendi. Yeni dizenlemeye, Temmuz 2004'de
gerceklestirilen ve Birlige tye 10 llkenin Saghk Bakanlarinin bir araya gelmesiyle Milan'da yapilan
toplantida bir deklarasyon yayinlayarak karsi cikildi. Ayrica 9 Ulkeden 94 Avrupa Parlamentosu
gdzlemcisi de yeni diizenlemeye karsi ¢iktiklarini acikladilar.

Bu gibi uygulamalar icin bir gecis strecinin sart oldugunu disindyoruz. Polonya'da veri miinha-
siriyeti sliresini uzatmak igin ulusal fonlarin olusturulmasi gerekiyor. Avrupa Komisyonu'nun gecis
slireci talebimizle ilgili kararinin ne olacagini heniiz bilmiyoruz. B&lim 5'te yer alan Bolar istisna-
sl, Polonya’'da da 2001 yilinda uygulanmaya kondu. Macaristan, Polonya’dan da énce uygulamaya
baslamisti.

Polonya, Diinya Ticaret Orgiiti'niin kurallari ve AB miiktesebatinin kurallari nezdinde diizenle-
meyi kabul etti.

Ek Koruma Sertifikasi (SPC) acisindan gecis slreci icerisinde ortak kosullarin olusturulmasi ge-
rekiyor. Bunun igin temel patent sisteminin uyumlastiriimasi lazim. SPC ilk ruhsatin verildigi andan
itibaren gecerli olmalidir. Polonya ve Macaristan i¢in bu konuda istisna séz konusudur.

Polonya'da 2002 Ocak ayinda gerceklestirilen aciklamaya gore, patentle korunan ve ilk ruhsati-
ni1Ocak 2000'den sonra alan her trin ek koruma sertifikasi alabilir. Sertifikaya basvurunun AB'ye
katilimdan sonraki 6 ay icinde yapilmasi gereklidir.

SPC uygulanmasi, Kibris, Estonya, Litvanya, Malta ve Slovenya gibi Glkelerde Uyelik tarihinden
once basladi. Cek Cumhuriyeti Kasim 1999 tarihi itibariyle, Slovakya, Macaristan, Polonya ise Ocak
2001 tarihi itibariyle uygulamaya basladi.

Son olarak miizakerelerle ilgili size s6yleyebilecedim iki 6nemli konu var. Birincisi, Polonya ilag
endustrisi bu siirecte EGA'dan fazlasiyla faydalandi. ikincisi miizakere siiresinde sizin sdylemleriniz
cok dnemli. S6ylemlerinizin cok kesin ve dogru olmasi lazim.

Beni dinlediginiz igin cok tesekklr ederim.
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Mizakere Siirecinda Polonya llag Endistrisi

Baldm 1 — Mallann Serbest Dolagimi
Bolim 5 — Sirketler Hukuku

Cazary Shedziewsk|
Poloays lag lpwenea ke Sendioas: Beghani
Ankara, 2 Hagiran 2005

Polonya llag Pazan, 2004
Fiyatlandirma ve Geri Hdeme Sistemi

= 27 Afjustos 2004 Halk Saglg Yasas!
= 5 Temmuz 2001 Fiyal Yasasi
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Palonya 2004 - llag Pazan
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Ithalat ve yurtigi Gratim
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Copyraght © 2005 85 HEALTH
lIk 10 Firma - 2004
Firma Adi | Dafer [ Panr
(ityon £ure) | Payn %
1. | GSKPHARMA | 245304 7,40
2. | GANOFI-AVENTIS | 1T858 598
3. | POLPHARMA 5A | rases | 520
4, SERVIEA TE4. 38T | £ 05
5. | NOVWARTIS CORP 150,483 | R
6. | ROCHE | 12238 | 36
7. | POLISH PHARM. HOLDING POLFA | 117.983 | 3,56
(8. | FFIZER CORP, 106749 | 1,3
(9. |LEX | Te.852 | 24 |
|10, | JOHMSON & JOHKSON 79.180 239
11, | PLIVA 75.450 am
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Janerik ilaglarin geri odeme sistemine dahil
olmasi igin neler gereklidir?
= Huhsatlandirma prosedurunun tamamlanmas:

(Ruhsat, Bolar istisnasi sayesinde patent/SPC
gegerliyken de alinabilmektedir).

m Tescilli isim kabul edilmekte, ancak INN da Grin
adinn bir pargasi olmak durumundadir,

® Orijinal Urin yerine jenerik dacin verilebiimesi igin Kisa
Lirim Bilgisinin onjmaliyle aym olmasi gerakmaktadic

Safjlik Bakanhfi'nin Pozitif Listesi
(Geri ddemea listesi yilda 2 kez revize edilir)
= Temel ilaglar listesi
- Sabit tiyat (kar marji kutu bagina 0.7)
= Tamamlayici liste (kismen geri 6demeasi yaplimaktadir)
- %30 hasta katk pay
- %50 hasta katkn pay
= Kronik hastalklar listesi
- Ucretsiz
- Sabit fiyat (kar marjl kutu bagina 0.7)
- %30 hasta katk pay
- %50 hasta katk payi
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En disik fivata endekslkenmis
Referans Fivat Sistemi

= Ayni etkin maddeyi igerme,

= Benzer terapotik mekanizmaya sahip ilag gruplan,
Ayni tedavi grubunda yer almanin kriterleri:
- fyni terapotik endikasyon,
- Benzer etkililik
- fyni etki mekanizmasi

- Ayni yan etkiler
- Ayni uyaulama yolu

Safjhik Bakanhi Sartiarni

1. Geri édemae listelerinde kalmak igin:
- 2003 listesine gore referans fivatla
arasinda en fazda yuzde 50 fark olabilir

2. Geri ddeme listesine yeni girecek Grinler igin;
- Reterans fiyatla arasinda en fazia yuzde
20 tark olabilir (en disik jenank fiyat).
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Fiyatlandirma Sistam|

= |lag fiyatian firmalann belgelering dayanarak Saghk
Bakanli: tarafindan belirenmaktedir. |stenen balgeler:
» Benzer GSMH'ye sahip Ulkelerdeki fiyat durumu
w Fiyatin rekabet gicl
= Tedavi malyed
m Elkinlik
w Lretim maliyeti
w Epidemivolojik hastalklarda ilacin Gnemi

m Depocu kar mar (sabi) — %891

= Eczaci kar marj (dedigken)
Minimum 0,75 € [/ Maksimum 20 €

Janerik ilaglarin regetelenmesi ve ikamesi

Jenerik regeteleme — ticari isimle:

# Dokt ar icin kistkama veva tegvik belunmamaktadr.

=  [Dokctorlara, jenerk kamed engelleme izrd venlmstir.
{re ceteyve “Thame mnﬂﬁ‘f'?aﬂmt]. o

Eczacinin jenerik ikamesi:

= iriin@n ticad Emenin geri Gdeme listesinde bulunmas:

Eczacdar, régetede hekimin molu olmamak kagaluyla,
an ucug ilac wermelidir,

= Uriin@n tican isminin gari ddeme listesinde bulunmamas:
Ecracdar sadece referans fiyatve albndaki dackn verebilir
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Balim 1 = Mallarnin Serbast Dolagimi

@ Eski irdnlkerin ruhsatiannm yenilenmesi

@ Mearkezi Ruhsatlandirma ve Karsilikh Tanima
Prosedirierine uygulamasi

@ Veri minhasiriyeti uyguiamasi

Bollim 5 - Sirketler Hukuku
(Fikri va Sinai Milkivet Haklar)

= Bolar Hukmu (Patent korumasi devam
aderken test ve ruhsat asamalan)

= Paralel ticaret

m SPC - Ek Koruma Serifikas
{1768/92/EC Tuzudu)
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Mevcut Urin dokiiman&rinin gincellenmasi

# 5 0lkn (Cok Cumhuriveti, Mecaristan, Letonyn, Skovakye,
Estonya) = katilem terihi Be birliicte temamiamagtir,

» Auhsatlanderma mevauating uyum Icin gecis siresi
talep aden Oikaler:

2 Kibrig - 31 Arelic 2005

2 Litvenys ve Maia = 31 Aralik 2006
2 Slovenys - 31 Arahk 2007

2 Polomya - 31 Analik 2008

= AB, Polomya'nm Oye oldufu tarikte Merked Ruhsat
Progaddrd ve Kargilkh Tanima Prosedirl wygulamalarma
QG Esind talep stmiglie,

Veri Minhasiriyeti (1)

m Mizakere surecinde AB'de veri minhasernyeti;

s Ulnsal®arsilikh Tamima Prosedirinde 610 yd

6 il (Avasturya, Danirmarka, Finfandiva, Ispanya,
Ifanda, Portekiz Yunanistan), Norveg ve Idanda

10wl (Belgika, Liksemburg, Framsa, Falya, Almanya,
Hollamda, Fsves, Ingitters)

= Merkea Ruhsatlandwma Prosedurunde 10 wil
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Veri Minhasiriyeti (2)
Aday Olkelerde Veri Minhasiriyetinin Kabuli

1807 Gk Camhuriyati
Iiml'.l Shovakya
2001 Estonya, Litvanys, Skverys

1 Deak 2000 (12.04.01 tarihinden Macarstin
sonrm yapila bagverelar igis)

1 Mays 2004 baghyun tam dyelile
birliicts, amcak 20027 de drindn berkangl | Poloeya
bir dkede reheat vlf meihinden soam
4l pharak knbal adildi.

Veri Munhasiriyeti (3)
Yasa Revizyonu - 2004

= Yeni Kuralar
m §+2 (+1) bitUn Ulke ve prosedirler igin gegerl

w8 il veri munhasirnyeti, 10 wil pazar munhasirnyeti
(G yil sonra ruhsat bagvurusy yapiabimekte ancak
10 yil dodduktan sonra pazara sunuBbilmektedir)

m |k & wil iginde var olan tedavilers bafirgin bir klinik
Ustinlik safkayan yeni bir endikasyonda onaylanmasi
durumunda 1 yillik ek minhasiriet ( belingin klinik
Ustinluk kriteri agik dedildir )
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Veri Minhasiriyeti (4)
Yasa Revizyonu - 2004

m B +2 +(1) formil

=
. T

Verl Munhasiriyeti (5)

Yasama sdrecinde aday Glkelerin pozisyonu

» Veri minhasiriyeti siresinin uzatiimasi = mizakere
pozisyonunun dedisimi (acquis communautaire)

» 10 Ulkenin 5afhk Bakanlarnmin “Milan
Deklarasyonu"

= Avrupa Parlamentosu Gozlemcilerinin Talebi
(8 Glkeden 94 gozlemei)
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Veri Mdnhasiriyeti (6)
Veri Miinhasiriyetinde Prospektil Uygulama

s B+241) Uypuiamasi sadece yenl dizaniemenin YirkriBe girmasinden sanra
(2005 sonu) bagviusy yapilan referans drinder igin gecarli clacaktir
m Yani weri munhasriyatinin ghralk etkisi enemll duzepde srienmgiie -
atRisinig 2013 whnoan o008 criaya clomasi baklnmaktedic
s Avany
= Veriminhasiryeti & yil ofan (Avusturyg, Danimarka, Finlrdiys,
sy, randd, Porez Yuranstan) ve yere inos Dlosker igin
s Demvanky
= Wafi minfazityeti 10 wloln ulkelar i§in (Bakika, Luksemburg
Fransa, Maka, Almanya, Hellans, [sveg, Ingiltese)

Veari Munhasiriyati (1)

Vari Minhasiriyaetinde Prospektif Uygulama
w  Aadde 13 oeni (Diekfd tacil)
Maclde 10¢1) de degizikti yapan Madde 118) le dnpriin
koruma siresi Madde 2( 1) 'de belirtien yurdnli tarthinden
dnce hasvirusy yapdmes referans Grinler igin pegerd degilal.
s Madde 883 (yeni) [Yasa taoi)
Madde 14¢11) va 39(10) 2 dngérifen koruma sies)
Madde B2 de beldrtien tarihten dnce bagvurids bk
refarans drlinier ipin gecerd degiidic

Berg siregl tabsn edan Olkebker; Poionya, Macarisan,
Shrvakya, Sievenya, Malta
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Bolom 5

= Bolkar istisnasi Polonya'da 2001 yiinda uygulamaya
girdl (Macaristan'da daha dnce) = Polonya yasal
dizenlemelerinde DTO kurakanna, AB Miktesebatina dyelikien
sonra uymay! kabul etti.

» Paralel ticaret - Katibm anlagmazinda patentll drinderin ger
ihracating fnlemek igin uygulamaya konan spesifik mekanizma

spesiik mekanema - Uygulama kapsame- patent haklknm
taketiimesi - sadece Brin patent korumasmdan faydalanamayan
fakat baz AB ifkelerinde hild patent korumasindan yararlanan

Urbnlerds wyguianmaldir,
= Ek Koruma Sertifikasi (SPC)

Katihm Anlagmasinda SPC

» Gagis dizenlemesinde ofak kosullar:
s Gegerli temel patent.
= Belirh Glkelerdeki ik ruhsat tarihiyle badianti
(Polonya ve Macaristan harig)
= Balge bahsi vok Polonya, Macaristan

s Geriye donuk uygulama = goju kez ilk bagvuru
tarihiyle diskili - en geg katiimdan 6 ay sonra.
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SPC (Katiim Anlagmasi devam)

Geperll bir temnel patentie korunan ve bir fag olarak
Bk ker 1 Ocak 2000 den sonra ruhsatlandidan® her faca,
sertifika bagvurusy kanlim faritinden sanva itk 6 ayda yaprirmak
kaydwia, Polonya'da ak koruma sartifikas) varisbiir,”

* Motk hali *1 Ocak 2000'den sonra Polomya’da nibesatiandinlan”

SPC'nin Geriya Dondk Uygulamasi

w Hk deta ruhsat akan Grinler;
Kathm tarhinden dnce: Kibns, Estomya, Letomya,
Litvanya, Malta, Slovenya
ek Cumburyed - 10 Kazim 1999 dan sonm
Slovakya — 1 Qcak 2000'den sonra
Macaristan - 1 Ocak 2000'den 2onm
Polomya -1 Dcak 2000'den sonra

Sonug
« EGA'ran biyik varardan olmugtur — EGA Kathm
Komitesi cempevesinde bilg ve deneyim paylasami
= Onanlazmaknniz @rbgmaya yol agmayacak netikte odmahdir
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ECZACIBASI HOLDING iLAG GRUBU KOORDINATOR(
SEDAT BIROL

ederli konuklar, basinin degerli mensuplari hepinize iyi glinler dileyerek sunumuma bas-
D lamak istiyorum. Simdiye kadar yabanci konuklarimiz Avrupa’dan cesitli érnekler verdi-
ler. Ben sizlere 6nce Tirkiye'den bazi veriler aktarmak, daha sonra da dider Ulkeler ile
karsilastirmalar yapmak istiyorum. Ulkemiz ile ilgili genel bilgileri hepiniz biliyorsunuz. Ancak
yabanci konuklarimizi da dikkate alarak cok kisaca 6zetlemek isterim. 72 milyon nifusa sahip
olan UGlkemizde, 2004 yili kisi basina disen milli gelir 4.000 dolarin lzerindedir. Nifusun yakla-
sik ylizde 10'unun yesil kart kapsaminda oldugu tahmin edilmektedir. Bunu da dikkate alarak top-
lam nifusun ylizde 90'inin sosyal glvenlik semsiyesi altinda oldugunu soyleyebiliriz. Nifusun
geri kalan bolimin ise, 6zel sigorta kapsaminda olanlar veya hi¢ bir glivencesi bulunmayanlar
olusturmaktadir.
Yine cok kisa olarak, Tirkiye ila¢ pazarini dzetlemeye calisacagim. ilag sektériinde irili ufakl

dretici, ithalatci asagi yukari 300 civarinda firma bulunuyor. Bunlarin 52'si yabanci sermayeli fir-
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madir. Ulkemizde (retim tesisi sayisi ise 96 olup, bunun 12 tanesi yabanci sermayeli (iretim tesi-
sidir. lac endistrisinde 23 bin civarinda calisanimiz bulunmaktadir. Pazardaki triin sayisi 5 bin
civarinda olup, 2004 yilinda toplam pazar, kutu adedi olarak 1,2 milyar ve fabrika satis fiyatlariy-
la 6,2 milyar dolar olarak gerceklesmistir. ilk 20 firmanin pazar payina baktigimizda yaklasik yiiz-
de 75 civarinda oldugunu goriyoruz.

Bazi cevreler jenerik ilag tanimini cok degisik yapmaktadir. Ancak, en dogru tanimi sizlerle pay-
lasmak istiyorum. Jenerik, yani esdeder ilag, etkin madde acisindan referans ilag ile ayni kantita-
tif ve kalitatif terkibe, ayni farmasétik forma sahip ve uygun biyoyararlanim testiyle referans ila-
ca biyoesdegerligi kanitlanmis ilactir.

Esasinda orijinal ve jenerik ilaglarin ruhsatlandiriimasi icin yapilmasi gereken veya ruhsat dos-
yasinda bulunmasi gereken konulara baktigimiz zaman iki tane farkhlik goriiyoruz. Bir tanesi az
once bahsettigim gibi orijinal ilaclarda olmayan, jenerik ilaclarda olan biyoesdedgerlilik calismasi.
Digeri de innovator firma tarafindan zaten yapilmis olan, canllar Gzerindeki deneyler ve klinik ¢a-
lismalar. Diger tiim bilgilerin ayni oldugunu sdyleyebiliriz. FDA Jenerik ilaglar Béliimii Baskani'nin
bir séziinii sizlerle paylasmak istiyorum; "insanlarin cogu daha pahali olan riinlerin, daha kalite-
li olduguna inanmaktadir. Oysa orijinal ve jenerik ilaclarda kalite standartlari aynidir”.

Kisaca Turkiye ila¢ sektdériinden orijinal ve jenerik ilaglarla ilgili bazi verileri aktarmak istiyorum.
Bu rakamlar sadece IMS verilerine dayaniyor. Pazar son 4 yil icinde kutu bazinda ylzde 29 oranin-
da blylmdstir. 2004 yili rakamiyla pazardaki 850 milyon kutu ilacin dagilimina bakti§imiz zaman,
yaklasik yarisinin yerli jenerik Grtnler, ylizde 35'inin yerli orijinal Grtnler, ylizde 10'unun ithal ori-
jinal Urdnler ve ylzde 4'Gnidn ithal jenerik Grinler oldugunu gériyoruz. Diger bir ifadeyle pazarin
kutu bazinda ylzde 45'ini orijinal ilaclar, geri kalan ylizde 55'ini ise jenerik ilaglar olusturmaktadir.

ithal ve yerli dagilimini inceledigimizde; yiizde 14'tiiniin ithal, yizde 86'sinin yerli ilaclara ait ol-
dugunu gérmekteyiz. Dolar bazinda pazar, son 4 yil icinde yiizde 56 blytmdstr. Tabii burada ade-
din blyUmesinin etkisi oldudu gibi, kur farkinin da etkisinin gézardi edilmemesi lazim. Yine ayni
dagilima baktigimiz zaman, pazarin ylizde 34'Uniin Tirkiye'de Uretilen jenerik UrUnler, ylzde
32'sinin ithal orijinal Urdnler, ylizde 6'sinin ithal jenerikler ve ylzde 28'inin Tlrkiye'de Uretilen ori-
jinal Urdnler olduGunu gériyoruz.

Tutar bazinda pazar analizi yaptiGimizda, orijinal trlnlerin payi ylzde 60, jenerik Grinlerin payi
ise ylzde 40'tir. Pazarda ithal UrUnlerin orani ylizde 38, yerli Grdnlerin orani ise ylzde 62'dir.
Orijinal Urlnler pazarda kutu bazinda ylzde 45, tutar bazinda ylzde 60'lik bir paya sahiptir. Buna
karsilik jenerik Uriinler kutu bazinda yiizde 55, tutar bazinda ise yiizde 40'lik paya sahiptir. ithal
ve yerli ayrimina baktigimiz zaman da, ithal Griinler kutu bazinda yUlzde 14'llk, tutar olarak ise
ylzde 38'lik bir paya sahiptir.

Son 5 yilin trendine baktigimizda esasinda orijinal ve jenerik Grliin ayriminda pek bir fark gérmu-
yoruz, ylzde 60 - ylizde 40 orani asag! yukari ayni gitmekte. Ancak buna karsilik ithal ve yerli
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dagiliminda ciddi bir degisim gériyoruz. 2000 yilinda ylizde 25 civarinda olan ithal trin payi, gu-
nimizde ylzde 40'lar seviyesinde. 1990 6ncesine gittigimizde ithal Urdnleri payinin yizde 10'un
altinda oldugunu gériiyoruz. Ulkemizde bitmis Griin ithalati gittikce artiyor. Su an 1,3 milyar dolar
seviyesinde. Buna karsilik ihracat cok yavas bir artis gdsteriyor ve su anda mamul ilag ihracatinin
180 -190 milyon dolar seviyesinde oldudunu sdyleyebiliriz. ihracatin ithalati karsilama orani ise,
ylzde 9 - 10 seviyesinde.

Simdi bazi verileri diger Ulkelerle karsilastirmaya calisacagim. Alim gliciimizin g&stergesi olan
GSYiH orani oldukca diisiik bir seviyededir. Sagdlik ve ila¢ harcamalarinin GSYiH icindeki payi Tiir-
kiye'de 2002 rakamlariyla yiizde 6,6 seviyesindedir. ilac harcamalarinin GSYiH'e orani 1,6 seviye-
sinde g6zikuyor.

Burada iki noktaya deginmek lazim. Sosyal glivenlik kurumlarinin toplam saglik harcamalarinin
icindeki ila¢c harcamalari payinin ylizde 40 - 50'lik bir seviyede oldugunu biliyoruz ki, bu ylksek
bir oran. Ancak OECD verilerine baktigimizda ve kamu disindaki harcamalari da dikkate aldi§imiz-
da, Tlrkiye genelinde bu oranin ylizde 25 seviyesinde oldugunu gérmekteyiz. Bu bazi tlkelere go-
re yiiksek ama bazi llkelerin de paralelinde bir orandir. ila¢ harcamalarinin toplam saglik harca-
malari icindeki payinin yiksek oldugunu sdyleyebiliriz. Ancak paydamiz da kiclk. Yani, ilacin di-
sindaki saglik harcamalarimiz kiiglik oldugu icin de bu oranin yiiksek olduguna dikkat cekmek is-
tiyorum.

Diinyada dider bir gercek saglik harcamalarinin yiikselmesidir. Sagdlik harcamalarinin GSYiH icin-
deki pay! ilerlemis Ulkelerde devamli yikseliyor, bu kacinilmaz bir gercek. ClinkU nifus yaslaniyor,
yeni tedaviler glindeme geliyor, yeni triinlerin fiyatlari yiiksek. Amerika, Almanya, Fransa ve ingil-
tere'yi ele aldigimizda, bu Glkelerde yillar bazinda saglik harcamalarinin yikseldigini gérmekteyiz.
BUtln bu rakamlar gdsteriyor ki, Trkiye'de her seye ragmen kisi basi ila¢ kullanimi sadece 85 do-
lardir. Bu miktarin, 2003 rakamlari ile baktigimizda, Avrupa’nin kisi basl ilag tiketim degeri en di-
stik olan Ispanya'nin bile 1/3'li seviyesinde oldugunu gorii-yoruz. Jenerik ilaclara yénelik bazi yak-
lagimlardan sizlere bahsetmek istiyorum.

Ornegin, Fransa'da yapilan bazi diizenlemelerle 2005 vyilinda 330 milyon dolarlik bir tasarruf
bekleniyor ve saglik alaninda tim calisanlarla jenerik ilaglarin desteklenmesi yoniinde anlagsmaya
varildigint duyuyoruz. Amerika, FDA blitcesine ek 6denek tahsis ediyor, jenerik ilaclari tanitmak
amaciyla ve bilgilendirici brostrler dagitiyor. Belcika'da medyada kamuoyuna yonelik ilag bilgilen-
dirme kampanyasi baslatiliyor.

Avusturya, jenerik ilaclarda hasta katki payini orjinallere gére daha disuk olarak belirlemis. Ja-
ponya’'da televizyonlarda jenerik ilaglarla ilgili reklamlar yayinlanmakta. Polonya’'da ise jenerik ila-
cin geri 6deme listelerine dahil edilmesiyle 2004 yilinda 235 milyon dolarlik bir tasarruf saglan-
mistir. Avrupa Jenerik ilag Birligi 10. yil konferansinda, Hollanda Saglik Bakani'nin bir ciimlesi cok
dikkatimi ¢cekmisti, sizlerle paylagmak istiyorum: “Tdm Avrupa Ulkeleri her seyi daha distk mali-
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yetle gerceklestirme yollarini aramaktadir. Siz jenerik ilag Ureticileri bu baglamda bizim muttefiki-
mizsiniz. Bu nedenle gdrevinizi Gstlenmeniz ve en etkin sekilde yerine getirmeniz ¢cok dnemlidir.
Hollanda hikimeti jenerik ilaclarin pazarda serbestce rekabet edebilmesinin yolunu tikayan mev-
zuati dlizeltmek igin yodun bir ¢alisma icindedir.”

ihracatla ilgili cok carpici bir érnek vermek istiyorum: Bir tlkenin ilag ihracatini, ulusal politika
olarak deg@erlendirdiginde gelebilecedi noktayl anlamamiza yarayacak glizel bir 6rnek. 1990 yilin-
da yaklasik 1 milyar dolar olan Hindistan ila¢ pazarinin 200 milyon dolari ihracata ayrilmis. Buna
karsilik 13 yil sonra asadi yukari ihracat tim pazarin yarisina geliyor ve 3 milyar dolara ulasiyor. Di-
ger dikkati ceken bir nokta ihracatin yaklasik ylizde 40'inin Avrupa Ulkeleri ve Amerika'ya yapili-
yor olmasi.

Dederlendirme boliminde cok kisa olarak sizlerle yorumlari paylasmak istiyorum. Dinyada ilag
harcamalarindaki artis hizinin, saglik harcamalari artis hizindan yiiksek olmasi nedeniyle artik hemen
hemen tim Ulkeler tasarruf amaciyla dncelikle ila¢ harcamalarini azaltici énlemler almaktadirlar.
Ekonomik agidan glicli Glkelerde dahi orijinal ve jenerik ilaglar arasinda saglikli bir denge kurmak
amaciyla jenerik ilaglar desteklenerek saglik biitcelerinde énemli tasarruflar saglanmakta.

Ulkemizde de orijinal ilaclara esdeder olan jenerik ilaclarin kullaniminin desteklenmesiyle sagla-
nacak tasarruf, kamu maliyesinin pahali olan yeni tedaviler icin gereken ek kaynak gereksinimini
karsilayacaktir.

Dinyada ulusal ilag endUstrisine sahip ender Ulkelerden biri olan tlkemizde jenerik ilac gelisimi-
ni destekleyecek politikalarin uygulanmasi, sektoriin ayrica ihracat potansiyelini de artiracaktir.
Beni dinlediginiz icin hepinize tesekkir ediyorum.
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SEDATBIROLUNSUNUMU
®

AVRUPA BIRLIGI
VE
TORKIYE'DE
JENERIK ILAG ENDOSTRISI

2 HAZIRAN 2005
ANKARA

@ TORKIYE
Demografik Gostergeler

* Nifus: 71.789.000

* 2004 yih kigl bagma digen mill galir: 4172 §

* Ndfusun % 81°| (5K, Emekll Sand i, Baj-Kur), sosyal glvenli gemsiyes|
altindadir. Yaklagk % 10 Kadarinm yegil kart Kapsaminda olduju tahmia
edilmektadir.

* Nifusun gerl kiln boldmind |se, ol sigorta Kapsaminds olalar

vaya highir glvencesi bulunmayanlar olugtermaktadir.
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@ TUREIYE'DE ILAG
oekitr ve Pazar Bilgileri

* |lag saldbriindek] kurulug sayis =300

= Yabancs sarmayali kiurulug sayms &

= Uratim tesisl sayw B

+ Yabanca sermayell 0retim e sayws 12

* llag Enddisirisl'ndes caligan sayis ~23.000

* Pazardaki Orin saymsi =5.000

= 200d toplam pazar [iute) * 1,25 Milyar
* 2004 toplam pazar (§, F5F) * 8,24 Milyar
|k 20 flrmanm pay (%) T4

W hod ¥ varEayEmlan

@ JENERIK ILAG
Tanm

Jenerik (esdefjer) ilaglar, etkin madda(ler)
agisindan referans ilagla aym kalitatif ve
kantitatit terkibe, aym farmasotik forma
sahip ve uygun biyoyararianim testleriyle

referans ilaca biyoegdeferlidi kanitianmig

ilaglardir.
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ORIJINAL - JENERIK |LAG
Ruhsatlandirma Gereklilikleri Kiyaslamasi
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*Insantana gofu, daha pakak olan Ordslerin daha kalicedl
oldufina inanmaktads. Oysa, orifinal va jenerik ilaglarda

kalite standartlar aynsdar.®

Gary Buchler
FOA Jenerik llaghar BEIGm Bagkans

ORIJINAL - JENERIK ILAG
Esdegerlik

£
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IMS Verilerine Gore-2004
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@ IHRACATIN ITHALATI KARSILAMA ORANI
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@ KIS! BASINA ILAG TOKETIMI
(2003, §, FSF)
Iswigre 404
302
Belcika 359
319
Almanya
Portekiz
Avustunya
Tiirkiye
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@ JENERIK ILAGLARA YONELIK YAKLASIMLAR

FRANSA: Jenerik ilaglarin gelistirilmesi ve
desteklenmesi amaciyla yapilan dizenlemelerie,
ilk agamada 2005 yilinda 330 milyon dolar
tasarruf saflanmas: beklenmektedir. Saghk
alaminda galrsaniaria jenerik ilaglan destekleme
anlagmasma vanimigtir.

ABD: Jenerik ilRgRnN kullammim tegsvik etmek
ve ruhsatlandirma sdrecini hizlandirmak igin
FDA bitgesine ek ddenek tahsis edilmistir. Bu
kapsamda, halka jenerik llag hakkinda
bilgilendirici brogirier dafmimaktadr.
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@ JENERIK ILAGLARA YGNELIK YAKLASIMLAR

BELGIKA: Medyada kamuayuna yénellk janerik llag
bilgilendirma kampasyas baglatilmagtic,

AVUSTURYA Jenerik llaglarda hasta katk payi
arijinal Grdnlare ghre daha dlglk olarak
badirisnmbstir,

JAPONYA: Janarik kullaniminin yaygmlagmas
amaciyla televiryonbrda reidamiar yayinlasmaktadir,

FOLONYA: Daha gok [aserik Hecin gad Sdeme
listabering dahil edilmesiyls 2004 yiliada 235 Milyos §
tasarrut saflanmegtir.
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@ JENERIK ILAGLARA YONELIK YAKLASIMLAR

* ... thm Awrupa Olkcaberi, ber gyl daha diglk
mallyaths gercakisgtirmanin yollafn: ammaktader, S
jenerik llag Greticilad, bu bafflamda bizim
mttefikimzeink. Bu nedeale, gdrevinizl Getlenmeniz
wi an stkin gakikde yarine getitmeniz gok Gnamiidic.
Hollanda hikimetl, jenerik ilaglarn pazarda
sarbeatce mekabak edebilmesinin yolunu tikayan
mavzual dizaltmak kln yoljun bir galgma igladedie.”

J. F. Hoogervost
Holfanda Safivk Bakanr
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@ DESGERLENDIRME VE YORUMLAR

= DEnyada llag harcamalarindakl artug Baine, saflik
harcamalan artg hmindan yiksek olmas: nedaalyls, pak
ok Dk tasarred amacerla dacelikle (g harcamalann
araitici &nleenier almakiadir,

* Ekonomik agadan glicil dlicelerds dahl, orijinal ve janerik
Hagkar arasinda saflikh bie denge kurmak amaceyla jeserik
faglar deslakisnarak, safjlik bitgalarinde dnembl tasarrflar
safjlanmalidadir,

@ DESERLENDIRME VE YORUMLAR

+  Dlkcemizde de, orijinal Eaglara epdafer olan jenadik llaghrin
Eullapiminin desteklasmealyle saflanacak tasarruf, kamu
mallyesiala pabak olan yenl tedaviler igin garakoen sk kaynak
gerekainimin| knrgalayacaichr,

= Dinyada vlueal Mag endlsirisine sahip ander Olioelar arasmnda
yor alan Ilkemizde, jenadik ilag galigimini destekieyacek
politikatarin uygelanmasi, saktdodin ihracat potasedoelial

artiracaitr,
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TURKIYE ILAG SANAYI DERNEGI BASKANI
Ecz. CENGIZ CELAYIR

Oncelikle belirtmek isterim ki, insan saghiginda ¢ok énemli yeri olan ilag tartisilirken insanin

S ayin Baskan, degerli katiimcilar, hanimefendiler, beyefendiler, hepinizi saygiyla selamliyorum.

en temel hakki olan yasam ilkesinin lzerinde spekilasyonlara neden olunmamalidir. Her dl-
kede ulusal ve ulus o6tesi sirketler, Grinler ve hizmetler olacaktir. Bu sireg dlkelerin bulundugu cog-
rafyada icinde bulunulan anlasmalar ve ulusal yasalari ile olabildigince uyumlastirilarak yasanacak-
tir. TUrkiye ilac endUstrisi 75 yili asan tarihinde yasal diizenlemeler ve uygulamalar acisindan bircok
Avrupa Ulkesinin dniinde yer alarak kurulmustur ve bu misyonunu da her seye ragmen devam etti-
recektir.

Ancak son yillarda Turkiye Cumhuriyeti Devleti ve ulusal ila¢ endistrisi, ruhsatlandirma ve fiyat-
landirmada ayrimcilik, fikri haklar konusunda uyumsuzluk gibi gergeklerle hi¢ de értiismeyen bircok
haksiz ithamla ve cok da etik olmayan bir sekilde giindeme getirilmistir. ilgin¢ olan, yasanan bu olay-
larin Ulkemiz tarihinin en ciddi ekonomik sikintilarinin yasandigi bir siirece rastlamasidir. Bu da ol-
dukca anlamlidir.
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Gerceklerle értismeyen bu iddialarin detaylarini biraz sonra sizlerle sirenin elverdigi dlclde
paylasacagim. Ar-Ge yapan ilag sirketlerinin giderlerinin makul 6lciilerde Urinlerine yansitiimasi,
belli stireler ile tekel konumunda kalmalari ve bunlari teminen fikri haklar acisindan global bazda
yaptirimlar ve uygulamalara cok dnem vermeleri anlayisla karsilanabilir. Ancak burada yanlis olan
70 milyonu asan nifusu olan, kdkll bir ulusal ilag endlstrisine sahip, tiketilen ilacin yaklasik yliz-
de 90'1 devleti tarafindan édenen, i¢ ve dis hukuka saygili Tarkiye Cumhuriyeti ve ilag endUstrisi-
ni haksiz ithamlar ile kdseye sikistirmak, etik olmayan eylem ve séylemler ile baski kurmaktir. Yan-
lis olan budur.

Ozetle tango hos bir danstir, iki kisi ile yapilir. ila¢ enddistrisini temsil eden bizler, ulus dtesi sirketler
ile birbirlerinin haklarina saygili, hukuki ve etik kurallarin gecerli oldugu ortamda gelismis Ulkelerde
oldug@u gibi birlikte saglik hizmeti vermeye devam arzusundayiz.

Jenerik ilacin teknik tanimlamasinin yaninda, siiphesiz fikri haklar baglaminda da belli sirele-
ri tiketmesi tarifi ile anlamini bulur. Ben hukuki temelde biraz 6nce bahsettigim gibi acilimlarda
bulunacagim, cogu tekrar olabilir. Ama artik tartismalarin son bulmasi, dnimizi gorebilmemiz
adina bunlari son bir kez daha sizlerle paylagsmayi bir gdérev addediyorum. Bu slreci kisaca bir
gdzden gecirelim. ilging olan Tirkiye'de ilacla ilgili ¢cikariimis yasalarin 75 yila yaklasiyor olmasi,
Ozellikle fabrika déneminin 1952 yilindan bu yana baslamis olmasi, bununla ilgili de 1936 tarihli
Bakanlar Kurulu karari ile ilag sanayinin kurulmasi ve korunmasi adina yasa ¢ikariimasi. Biraz én-
ce Portekizli Sayin konusmacinin tespitine yonelik olarak séyliyorum. Kendilerini basardiklari
devrim icin kutluyorum. Jenerik ila¢c pazarinin 2000 - 2001 yillarinda ylizde 1'in altinda oldugu
Portekiz'de son bes yilda pazar ylzde 12'lere geldiyse bu bir devrimdir. Bu onlarin kendi icerisin-
de ulusal sirketlerin basarisidir. Biz bu basariyi tatmak lizere bu tarihlerde yola ¢iktik ama bizde
slireg tersine calistl.

ilac sektériinde hepinizin bildidi jenerik ilacin hukuki tarifinde yer alan patent, veri korumasi ve veri
minhasiriyeti gibi énemli fikri haklar var. Patentin bilindigi gibi acikca ortada olan kelime anlami var.

Patent Kanunu, Tirkiye'de 1 Ocak 1995 tarihinden itibaren gecerli. Burada ilging olan konu sudur.
Biz 111995 tarihinde Diinya Ticaret Orgitii ile kurulus sézlesmesini imzalariz ve orada ilag usullerin-
de 2005 yilina kadar gecis siireci aliriz. Bu bize Diinya Ticaret Orgiitii'niin gelismekte olan ilkeler
baglaminda tanididi gegis stresi hakkidir. Bunu 1/95 sayil ortaklik kararina tasiriz.

Orada da patent edilebilirligin teminat altina alinmasi amaciyla yikuml{lik altina gireriz ve 2000
ve 2005'de uygulamak icin bir sire tespit ederiz. 551 sayill Kanun Hikminde Kararname devreye
girer.

Fakat ilging bir gelisme olur, 3 ay sonra patent yasasindaki bu gecis sdresi 1999 vyilina cekilerek, 6
yil geriye alinir. Tlirkiye 1995 yilinda patentle ilgili acilimini Diinya Ticaret Orgiiti’'niin 6ngdrdigi su-
reyi kisaltarak uygularken nasil oluyor da, fikri ve sinai mulkiyet haklarina uymuyor seklinde basin-
da, ic ve dis kamuoyunda yargilaniyor.
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Veri koruma hepinizin bildigi bir kavram. Bunlarin detaylarina girerek vaktinizi kaybetmek istemi-
yorum. Ama biraz sonra tek tek paylasacagim. Veri korumasi, veri minhasiriyeti ile ilgisi olmayan
kavramdir. Fakat Tirkiye TBR'a 39.3 yani veri korumasini uygulamadigi icin sorusturma agilmistir.
Neden oradan sorusturma aciimistir? 39.3 ile Tirkiye'nin durumu nedir? Biz Diinya Ticaret Orgiti
sdzlesmesinden dolayl bu yukimlulGgin altindayiz.

TRIPS ticaretle baglantih fikri milkiyet haklari anlasmasi ve fikri milkiyet haklarinin uluslararasi
minimum standartlarini belirler. TRIPS 39.3 kisaca;"llkeler kendilerine verilen bilgileri saklamakla,
korumakla ylkidmliGdir™ der. Ancak bu veri koruma proseddrleri miinhasiriyet mi degil mi? Diinyada
tartisilir, bizde oldugu gibi. 77 Gye Ulke bir rapor hazirlar ve burada Ulkeler diiriist olmayan veri kul-
lanimini yasaklayarak Madde 39.3'e gére Haksiz Ticari Kullanima karsl korunma yani Veri Koruma yu-
kimlliklerini yerine getirmis olurlar. Ulkeler Madde 39.3'e gére pazarlama onay verilerinin iretici-
sine veri miinhasiriyeti vermek zorunda dedildirler.

Bir baska ifadeyle de TRIPS'in minimum standartlari belirlenirken bu konuda herhangi bir siire ve
kisitlama getirilmemis olmasi da 39.3'lin siireden bagimsiz, sonuna kadar veri korumasinin oldugunun
ispatidir. TRIPS taslak metninde veri miinhasiriyetini 5ngdren tiim éneriler kabul edilmemistir. ingilte-
re'de kurulmus olan fikri haklar komisyonu (CIPR-Commission on Intellectual Property) raporu; “Ge-
lismekte olan Glkeler TRIPS'deki veri koruma diizenlemesini pazarda imtiyaz sa§layacak sekilde uygu-
lamak zorunda dedildir" der. Ayni zamanda WHO'nun bir raporu “39.3 veri korumadir ve bunun &te-
sinde pazarda insani hak saglayan uygulamalar halk sagligi agisindan tavsiye edilmemektedir” der. So-
nunda Tirkiye 39.3'U 5 kanunla uygulamaya koymustur. Bunlari biraz sonra sizlere acacagim. Bir ta-
nesi 551 sayill Patent Hakkindaki Kanun. Aciklanmamis olan bilgi ve test sonuclari talep sahibi makam
tarafindan gizli tutulur. Haksiz kullanimin énlenmesi icin gerekli énlemleri alir.

Demek ki, patent yasasinda veri korumayla ilgili madde var. Ruhsatlandirma Y&netmeligi madde
28/1'e gore, Urline ruhsat almak (zere basvuru sahibi tarafindan Bakanliga sunulan bilgiler gizlidir.
Bu gizlilik Bakanlik¢a korunur. Ruhsatlandirma Ydnetmeliginde var. En sonunda Tirkiye 2001 yilinda
bir soru 6nergesiyle TRIPS konseyinde ila¢ alani da dahil olmak lzere sorgulandi ve bu sorgulama-
ya verilen cevaplar sonunda Tirkiye'ye fikri ve sinai milkiyet haklariyla gostermis oldugu gelisme-
ler nedeniyle tesekkdir edildi. Dolayisiyla, Tirkiye veri koruma yukimlilGgind sonuna kadar yerine
getirdi. Veri minhasiriyeti ile ilgili ne oldugunu biliyorsunuz.

Bunun anlami ve 6zeti sudur. Veri minhasiriyeti stresi boyunca jenerik ila¢ ruhsatlandirmasi bildi-
giniz gibi mimkin degildir. Veri minhasiriyetinden biraz 6nce degerli konusmacilar bahsettiler. Av-
rupa‘da farklilhk gésterirken Kasim 2005 tarihinde 8+2+1 olarak diizenlenmesi beklenmektedir.

Tirkiye bu kararla 2005 tarihinde veri minhasiriyetini uygulamaya baslayip 6 yil korumayi yasa-
lastirdl. Ancak biraz 6nce Milan deklarasyonu diye aciklandi. AB'ye Uye olan en son 10 lkenin Sag-
lik Bakanlarinin isimleri ve imzalari burada, deklarasyon burada ve Tirkge tercimesi burada. Oku-
mak istiyorum:
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“Onerilen degisiklikler llkelerimizde zaten hassas olan ulusal saglik sistemini ve halk saghgini cid-
di bir sekilde etkileyecektir. Ayrica halkin ihtiyac duydugu ilaclari temin etmesi ciddi anlamda zorla-
sacaktir. Ulusal saghk sigortasi fonuna daha da agir yik binecek, halen degisikliklere ayak uydurmak-
ta zorlanan ulusal ila¢ endistrisine negatif anlamda cok ciddi etkileri olacaktir.” Bu deklarasyon aday
dyelerin adayliklarinin bitmesine 3 - 4 ay varken yayinlandi. Biz yolun neresindeyiz, takdirlerinize su-
nuyorum. Bu arada bizi direkt ilgilendiren anlasmalar baglaminda, Tirkiye kendi i¢c pazarinda carpi-
cl bir tablo ile karsilastl. Yerli Gretim ve ithal ilaglar ruhsatlandirma bazinda ele alindifinda ilging ve
dramatik tablo ile karsilastik.

Buradan hareketle sunu sdyliyorum. Turkiye ithal ila¢ cenneti haline dénlstl. Rakamlar ortada,
biraz 6nce Sedat Bey de sdyledi. Su andaki pazar payi ylzde 38. Tlrkiye'nin burada yapmasi gere-
ken ¢ok énemli bir davranis var.

Nasil bizlere karsilikli tanima baglaminda gelinip GMP v.s kontrolleri yapiliyor ve teftis gecirdikten
sonra izin veriliyorsa Saglik Bakanhdimizin bugiinden itibaren bir takim Ulkelerden ve hatta Turki-
ye'de Uretilmesi nedeniyle geredi olmayan bir takim rtnlerin ruhsatlandiriimasina veya ithal ruhsa-
t1 verilmesinde azami 6nemi gostermesi gerektigine dikkatinizi cekmek istiyorum.

Bunu tespit etmek icin sizlerle 1999 ve 2004 yillari arasindaki yerli ve ithal ilaclarla ilgili bir bil-
giyi paylasmak istiyorum. Yerli Gretim pazari gegen slreg icinde ylzde 13 kutu olarak buyurken, tu-
tar olarak ylzde 60 blyumds, ithal ilag pazari ylizde 107,4 blydrken, tutar olarak ylzde 378,2 bi-
yUimustir. Burada gercekten 70 yili askin stredir ilag Greten ve Uretmeye calisan, 70 milyon niifu-
sa bu saglik hizmetlerini vermeye calisan milli geliri belli, 6deme sistemindeki sikintilar belli olan
bir Glkenin endistrisinin ve (lke yoneticilerinin cok dikkat etmesi gereken konular oldugu kanisin-
dayim. Sizlerle son olarak cok 6nemli son 4 ayi konusacagim. Glinki Tirkiye'de uzun yillardir SSK'l
hastalar sosyal sigorta kurumuna bagl eczanelerden ilac alarak, daha do§rusu alamayarak saglik
hizmetlerinden yararlanmaya calismislardir. Her hiikiimetin bunu giindemine almasina ragmen bir
tirli beceremedidi bir ortamda, mevcut hiikimet SSK'lilarin ila¢ sorununu ¢dzmeyi basardi.

Pazarin bdytimesiile ilgiliilk 4 ayi gecen senenin ilk 4 ayi ile karsilastirirsak, TL bazinda yizde 52,6
tinite bazinda yiizde 47'lik ciddi bir blytime gériiyoruz. Ama burada baska bir carpici durum var. ilk
30 firmaya baktiginizda cironun ylzde 86'sidir. Yerli firma sayisi 10'dur. Yabanci firma sayisi 20'dir.
Cirodaki paylari yiizde 36'ya yiizde 63'tur. ilk 30'a ve ilk 50'ye bakarak Tirk ila¢c endistrisinin resmi-
ni cekmeniz mimkiindir. Burada son bir seyi belirtmeden gecemeyecedim. Kamu kurumlarinin ser-
best eczanelerden ila¢ alimi konusunda yapilan protokolde biliyorsunuz bir O-6 yas grubu icat edil-
di. 6 yili tamamlamamis orijinal Grinlerden iskonto orani ylizde 4 iken, her ne hikmetse jenerik
ilaclar icin bu oran ylzde 11 olarak belirlendi. Bizim sibvansiyona ihtiyacimiz varken O-6 yas grubu-
nu sibvanse etmenin mantigini hala anlayabilmis degilim.

Beni dinlediginiz icin cok tesekkiir ediyorum.
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FITisp

1. Eczane Donemi (1833 - 1928)
2. Laboratuvar Danemi (1928 - 1952)

3. Fabrika Dénemi (1952'den bugiine)

FITisp

*Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Kanun (1927)

«1928 tarihli ‘Ispengiyari ve Tibbi
Mistahzarlar Kanunu'

+1936 tarihli Bakanlar Kurulu
Kararnamesi ile llag Sanayiinin
kurulmasi ve korunmasi
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#ITisD

ILAG SEKTORU VE FIKRI HAKLAR

. 'l:iil fzde ilaglara ilgili ala
e e e G et
Ii;. g sistem rnl'u'n lr

Patent

Verl Koremas:
(TRIPS Anlegmasi kapsaminda "date protection”)

Veri MOnhasiriyeti
(AB miktessbah kapsaminda “data exclusivity™)

JITisD
Patent

+ Sbzcik olarak ‘Agikga ortada olan’
anlamina gelmektedir.

« Patent bir bulugun topluma agiklanarak ve
sahibi ile iliskilendirilerek koruma altina
alindifini gosterir.
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HIiso
PATENT KANUNU

1 OCAK 1995 *

* . Dinya Ticaret Grgitd kurulus
s0zlegmesi nadeni ile bagvurular bu
tarihten itibaren alinmaya baglanarak
higbir uaqif dénemi hakkindan
yararlanilamamigtir.

#ITisD

ILAGTA PATENT KORUMASI ZAMAN GIZELGESI
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FITisp

VERI KORUMA
(DATA PROTECTION)

VERI KORUMASI NEDIR?
#Haksiz rekabetin onlenmesi kapsaminda,

hikimetlerin veya kamu Kuruluglannin
aciklanmamis gizli bilgileri korumasidir.

HITisD

TURKIYE'NiN VERi KORUMA
KARSISINDAKI ULUSLARARASI
SOZLESMELERDEN KAYNAKLANAN
YOKOMLOLOKLERi

« Diinya Ticaret Orgitl Kurulug
Sozlesmesi (TRIPS)
~ Madde 39.3
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ITisD

TRIPS NEDIR?

#*WTO0 (Dunya Ticaret Orgutd = DTO) Kurulus
Sodegmesinin eklerinden biridir.

# Ticaret ile badlanhh Fikr Malkiyet Haklan
Anlagmasi (TRIPS), Ticaretile baglantili Fikri
Millkivet Haklannin uluslararasi minimum
standartlanini belirler,

FITiSD
TRIPS 39.3 NEDIR?

“ Oyeler, yeni kimyasal maddelerin kullanddi§ farmasotik
veya tanmsal kimyasal driinlerin pazarlanmasim
onaylamanin bir kogulu olarak, meydana getirilmesi
biylk gaba gerektiren agiklanmamg testlerin veya difjer
verilerin sunulmasy talep edildifjinde, ba verileri haksiz
ticari kullamima karg koruyacaklardr. Uyeler, bunun yani
sira, kamunun korunmasi igin gerekli olmadikga veya
verilerin haksiz ticari kullamima karg) korunmasin
safllayacak onlemler ahmmadikga bu verileri
agiklamamatan igin koruyacaklardir.™
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TRIPS 39.3 A1)
VERI KORUMA MI, VERI MONHASIRIYETI MI?

South Center ( 77 Uye Olke) Tarafindan Hazrlanan Rapor:
Carlos Mluria Corren: Busros Aves Uakrersitesi = Araatn
Duimya Safibk gty Flon Haklr Eomesyony Oyem, URCTAD, UMIDOD, WHO. FAD,
INTAL, Workd Buak, SELA, ECLA, URDP Dangmuts
® {ifeler dirist olmayan veri kelanmn yasakliyarak Madde 33 e gire Haksa Ticanl
Kalanima karp baranmi (en Epewm) yibilmicikiem yeries getemig olielar
* Oreafia, b Fkibin 1esk vedikenni s hiskn Tk, ganeen ikl va da bagks b 'durest
olmayan’ sygubma e ek etmestve Kollinma$ derumones enpellenmesigibd
& Qskr Madde 33 1 gore Pandlama onry wetilerinin Eelicnmne inhisan haklar (e
Minhaswyet) vermek momund: defikirkr
= TRIFS s mmimem stindartian babclarken ba koreda berhangl ber stine
ke khma getirmamig olmas da 33 3 in Ver Koumas okadunun b kit
= TRIFS Taslak Memieds Veri Munbasrystn| Gagares bim doeriler kabel edimemigir

TRIPS 38.3 AL
VERI KORUMA MI, VERI MONHASIRIYETI MI?

A e Ingiibers’de iurulmisg olan we iginde Pred. Carios Corea, ASDden
Pt John Bartos v Pfizer |8g Tan Dr Gl Samuels'n de bedendugju fikn kakar
kamisyanu [CiPH-Commission on inellectual Praparty) mporu gorlsl:

# Gelismakte olan Olkeler, TRIPS deki Verl Korumas:
dizenlemesini pazarda munhasiriyet saflayacak sekilde
uygulamak zorunda degildiriar.
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#rTisp
TRIPS 39.3

VERI KORUMA MI, VERI MONHASIRIYET! MI?

# WHO (Dunya Saflik Orgati) fle ASEAN Grubu'nun
ortaklaga haarladi dokiimana gore,

& TRIPS 39.3 Veri Korumadir ve bunun dtesinde pazarda
inhisari hak saflayan uygulamalar halk safjieji agisindan
tavsiye edilmamektedir.

JITisp
TRIPS 39.3

VERI KORUMA M1, VERI MONHASIRIYETI MI?

EGA (Avrupa Jemerik Oreticiler Birligi) nin haadadsd dokimana ploe

# TRIPS Madde 39.3'0 verilen “haksz rekabete” karg koramak yedne “veri
minhasidigr” ankamina yorumtama arayiglannin amace; TRIPS de drin
patentieriren kapsamena 'm'-g'er@ : ariinben iGin “minhasr
pazarlama hakdan™ elde etme @rigimidir,

& Bu nedenle, tekir edilen mm TRIFSin kabul edilen sartlanmn
dlesindedir ve pek cok uyguianmas halinde saglik alanina
erigim ile yerl jenenk eczaciik rinin geligmesi agesandan

li dumsiE bir etki yaratacakir.
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HITISD
TRIPS 39.3
VERI KORUMA MI, VERI MONHASIRIYETI MI?

Uluslararas: |lag Imalatgilan Birlii Federasyonu'nun (IFPMA),
“19949 Ekimi, Milenyum Oturumu, WTO igin Sinai Hedefler™
baghkh sunumunda:

& "TRIFS anlagmas defjstrilersk g girketierinin, e dizanleme makamnin
gnaymi almak amacyla sagvure yapmak igin derlsd@i var dosyslan gial

mpgecoal ve mali apan kit ig bilgiler igin On Yilik Veri Mirhashk Hakio
tesis edilmesini® talep stmigtic

® Hir bagha deyigle AR, ABD ve mnovatdr il firmalarnn Bizzat kendis e

Madde 39.2'0n ver minhasirkle petirmediini kabyl etmekts va TRIPSn
SENighnlme e Siamakiediriay

Mrisp

TORKIYE TRIPS 39.3
SORUMLULUGUNU YERINE GETIRMEKTE MIDIR?

Tirkiys TRIPS Madde 83's gére Veri Kornumas: e dgil mevzuatn 3000 yinda
DTy beldirmigdin;

% Borciar Kanunu

# 551 Sl KHK [£3.3 Maddesi)

& Tirk Tearet Kanunu (57-25 Maddelari]

® 557 Sayili Dewlet Maenupian Kasuny

# |27 Ruhsatiandema Yooslmelfinin 20 Maddesi

Bu larm gl mdlklimbaree gove weriler Tlrkiye'de Haksa Tiear
Kullanima iarg kedenmakiadie,
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#ITisD
991 SAYILI PATENT KHK

MADDE 83: Patent bagvurusu yapilmig olan begeri, veteriner
ve zirai ilaglann imalat ve sabg ruhsatiannin tasdiki igin ilgil
makamlarca talep edilen ve yarablmalan ve birikimleri onemli
bir gayret ve masraf gerektiren ve sahipleri tarafindan
umuma agiklanmamig olan bilgi ve test sonuglan talep
sahibi makam tarafindan gizli tutulur. Bilgi ve test
sonuglann talep eden makam buntann haksiz Kullaniminin
anl i li rleri al

HITish

19.01.2005 Tarih 25705 Sayil Resmi Gazetede

Yayinlanan; Yeni Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatiandirma
Yanetmeligi

Madde 28;

Bir Griine ruhsat aimak {izere bagvuru sahibi
tarafindan Bakanh@a sunulan bilgiler gizlidir.

Bu gizlilik Bakanhikga korunur.
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AITisD

Tirkiye 2001 yiinda verilen soru dnergeleri neden| ile
TRIPS Konseyinde llag alam da dahil olmak dzere
sorgulanme ve bu sorgulamaya verilen cevaplar sonunda
fikri milkiyet haklan ile ilgili gdstermis oldufu gelismeler
nedeni ile dlkemize tegekkir edilmigtir.

TORKIYE VERI KORUMA
YUKUMLULUGUNO
YERINE GETIRMISTIR

HITisD
Veri Minhasiriyeti'nin Tanimi

Bir tibbi mustahzarin dosyasinda bulunan
farmakololik ve toksikolojik test sonuglannin veya
klinik galigmalarin ilk ruhsat sahibi adina satig
misadesi alindiktan sonra belli bir siire igin
karunmasidir.

Soyle ki; bu koruma attinda olan bir @riinin, jenerik
Uretici tirmalar tarafindan MONHASIRIYET siresi
boyunca ruhsatlandirilabilmesi mimkin dedildir.
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FITIsD
Veri Miinhasiriyeti'nin AB'deki Mevcut Durumu
* 10 willik Koruma : Balgika, Fransa, ltalya, Almanya,

Hollanda, Isveg, Ingiltere

6 yillilk Koruma : Avusturya, Danimarka,
‘Yunanistan, Finlandiya, Irlanda, Ispanya, Portekiz
2005 Sonlarinda 2001/27'e gbre;

8+2=10 wil slire ile veri minhasiriyeti
uygulamasinin thm AB dyeleri igin baglatiimasi
beklenmektadir.

HITisp

19,01, 2005 Tarih, 25705 Sawh Resmi Gazetede Yavinlanan;

Yeni Begen Tibbi Urdnler Ruhsatiandirma Yonetmeligi

Madde 9 Fikra 3 & gore,

Tibbl Grlnln, yiridikteki mevzuat hik@mled uyannca
ruhgatlandinilmig ve ver imtiyan siresinl doldurmug bir tbbl Orine
temelde benzer olmasi. Bu aft bent ile hitkme baflanan
verl Imtlyan sdresl, GOmeik Bidigl alannda yer alan fikelerden
birinde 01.01.2001 tardhinden sonra ik defa rehsatlandinlmig orljinal
iridnierden 01.01.2005 tarihine kadar Tirkiye'de
herhangl bir jenerik ruhsat bagvurusu yapdmameg olanlar lle
Gimrik Birliji alaninda yer alan dlkelerden birinde 01.01.2005
tarihinden sonm ik defa rahsatiandinlacak orjinal ikaglar agisindan
gecerli olup, Gimrik Birli)i alaninda ilk defa ruhsatlandinidifi
taritten baglayarak moleklin Tirkiye'deki patent sdresi lle simidi
olmak dzere 6 falt) wibdir.
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109

AITiSD

ioye olmeys aday dlkelerin Sajkk Bakanlicln olarnk,

Yeni iigglan hallomzn kullaremmna mimbkin oldu§u kadar erken sunma
WU kDb g om 020 n bdincinga olarak, Avrupa B¢ Kanunkn'noda
befirtilen veri manhasiriyeti provizyonian hakkindald kaygilanmiz bir kez
daha belinmek isteriz Sire gelen revizyan, janarik iagliara rekabet
acerek ganigemeyl v yeni iaciann temin edisbilmesini kelaylastirmay)
pmeglamakiad, Bu prosesierin amaglanna her ne kedar ketisak da, bu
amalara ulagmak icin kwral dedigikiklarinin yorlrkage girmeden tnca
addy Gkelerin dikkatine sunuimas) gerektiini disiniyoruz
Lialic orismaleri Sirassnda konu acilkn LIUSA) karunkann “acquls
communawiaira” ile paralel olmes: konusunda varémg enlagmaye
atfta bulunmak istiyoruz 20017 revizyonu cok dnemil baa hususiandz
dedeikliklar Sngoriyandu, Uzun ve 2ariu gérigmeler meticesincls aday
ilkelgrin kanunBnne birl§in kanunknne paralel olmasg yoninde
garariar alindi

HITisD

Bizi Gzellikle igilendiren kany ize halen & yil olan veri minhesiryeti
sliresinin 10 yila (8+2) ¢ikariimasidir,
Jarilen dagigliklik KB |8f|m (23 [an NESsdE 0N uiusal sagiis
15:1 LR +[olll]w o 1A ER 1 . I
halkm ivtivag duydugu Baglan temin atmaesl ciddi anla oringacak,

1 18N UNa Oan -1

negatit anlamda ok ciddi etkileri clacaktir,

Aday dlies pazarianinin ve slusal garl 8deme xtesinin biylk bir ksmini
olugturan [enerik ilaglar, bastalana ddemelerini ve sadlik sigortalarinin
ghdurlarinl azaltmaktadic. Buna ilavetean, glgld bir jenarik sektird yeni
buluglan stimuls sttifi gibl ve bagka yenl llaglann satin ahinmass igin bligeys
olanak saflar, Aynca gidedieri ddgirmeds kullanitan Gnemli bir fakbdrdir,
Yilarda belrtien sebeplerden dolay: Safik Baiantin clarak & wilik veri minhasiripeti
slneainin korunmasinin yikeak dnem Eazaran bir kono slduunc balinir, gk adey
ulmler icin AB g kanunlannda korunmas: gerektfine inanyoruz
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MITisD
TORKIYE ILAG PAZARI 2004-2005 ILK 4 AY KARSILASTIAMA
2005 ILK 4 AYLIK CIRO ;2 ESH.904 YTL,
Pazar Blydmesi : RE2ZEYTL.
% 472 Oniln
Ik 50 Firma Cimss 2T 000 YTL.
Toplam Pazam Omm - %08
Yerl Firma Say= . 2
Ciredak] Payn . %38
Yubarci Firma Saym E-|
Crodakl Payn o
* 1k 30 Firma Ciroan ¢ 2 AT0.000 YTL.
Tophm Pazmm Omni : RBES
Yerll Firma Saysi 210
Cirsdakl Pan : % 3685
Yubarci Firma sayms He |
Cirsdak] Pay : %BA15

KAMU KURUMLARININ SERBEST ECZANELERDEN ILAC ALIMI
KONUSUNDA YAPILAN PROTOKOLUN ESASLARINA GORE

A. Orfinal llaglar ki grupta ele abnacak, indirdm ikl grup
ilag igin farkh uygulanacaker,

1,Grup ; Ngdi #ag malekilindn veya yeni bir kimyasal formélin
Tiirkive'de nuhsaandes tanhten iibaren & tam i doldermames
ikclarda ecaneye sabg fivab dzerinden %75 indidm uwgulanecakir,
Bu indiriman %3, 5Tk bldmi eczea tarafindan, Y410 bSimd iralat
weya ithalato tarafindan karsilanacaktr.

£ Grup ; Birinci gruba gimmeyen & tam widan daha yagh onjing ilglarda
eczane sakg fivat Dzednden %14.5 indirim upgulanacakie. Bu indinmin
%035 ek bHImD eczao tarahndan *11'lk bEIhmE imalata veya ithalato
taratindan kargkinacakir.

B. Tdm jenerik aglarda eczane sabg fiyat dzerinden %14.5 indirim
uygulanacakbr. Bu indifimin %3.5Twk b&limid eczac tarafindan
% 11'HKk b&lImd imalatg veya ithalatg) tarafindan kargibanacakir.
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IEIS ONURSAL BASKANI
KAYA TURGUT

ayin Baskan, degerli konusmacilar,
S ¢cok sevqili akademisyenler,

meslektaslarim ve ilag
enddstrisinin dederli temsilcileri,
dederli basin mensuplari hepinizi sevgi
ve sayql ile selamliyorum.
Ben dncelikle su ana kadar géstermis
oldugunuz sabir ve ilgiye cok tesekkir
ediyorum. Bu panelde ele alinan ve ilag
enddstrisinin en énemli sorunlarindan
biri olan bu konuya, bundan sonraki
zaman dilimi i¢inde sizlerin de ¢cok
blyulk katkilari olacagini tmit ediyorum.
Bunu bir sanayici ve meslektasiniz olarak
ve dzellikle yarina hazirladiginiz
talebelerinizin gelecedi acisindan
zorunlu gértyorum. Katilimlariniz igin
tekrar tesekkir ederim.
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