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Bu idari Ozette, ¢alisma takimimin Yonetim Kurulu, IEIS Yénetim Kurulu ve Washington DC, New York, Briiksel,
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Onsoz

Bilgi hemen her is dali i¢in kritik bir degerdir ve ilac¢ endiistrisinde de bilhassa 6nemli bir rol
oynamaktadir. Endiistri kiiresellestikce, ila¢ firmalarinin iiriinlerini yaratmakta ve bunlari
pazara sunmakta kullandiklar1 bilgiyi koruyabilmeleri kritik bir onem tasir. Bu nedenle, bir
cok lilke kendi sinirlar icinde ve ¢ok tarafli organizasyonlarla koordinasyon iginde bilginin
gelistirilmesini, yayilmasin1 ve korunmasini destekleyen kanunlar ve kurallar yarattilar-bunu
yaparken de ila¢ firmalarinin 6zel ihtiyaclarin bilhassa 6nem gosterirler.

Ilag firmalarmnin fikri miilkiyet haklarim koruyan bu kiiresel hareketin, Avrupa Birligi
adayligina hazirlanan Tiirkiye agisindan da 6zel bir onemi var. Su ana kadar, Tiirkiye
Hiikiimeti, 1995’te Diinya Ticaret Organizasyonu’yla Ticaretle Ilgili Fikri Miilkiyet Haklar1
Anlagmasim1 (TRIPS), ve gene 1995°’te Avrupa Birligi ile Giimriikk Birligi Anlagmasini
imzalayarak kendini bu anlasmalarla ©One siiriillen standartlar1 yakalamaya adadi. Bu
anlagsmalara uyabilmek i¢in, Tiirkiye, fikri miilkiyet haklar1 sahasinda kanun ve denetleme
secimleri ile kars1 karsiyadir.

Tiirkiye, bu secimleri yaparken diger bir ¢ok iilkenin de zorlandigi bir ikilem ile
karsilasmistir. Bu ikilem, yenilik ihtiyaci ile ilaglarin hesapl fiyatlarda kalmasinin giivence
altina alinmas1 arasindaki dengeyi kurmaktir. Bu tartisma diinyada devam ederken, bazi
taraflar ila¢ sektoriinde daha sert fikri miilkiyet haklar1 i¢in goriis bildirmisler; buna neden
olarak da yenilik¢iligi cesaretlendirmegi ve en yiiksek kalitede ilaclarin tanitilmasini
saglamay1 gostermislerdir. Digerleri, saglik bakim harcamalarini sinirlamak ve ilaglarin
yaygin ve kolay temin edilebilir olmasini saglamak icin, fikri miilkiyet haklarinin ¢ok fazla
korunmamasi gerektigini savundular.

Tiirkiye de bu tartisma disinda kalamamis, ve degisik kurumsal paydas kendince hakli olan
goriislerini ortaya koymuslardir. Ornegin, cokuluslu ilag¢ firmalar1 (yenilikg¢i roliinii tipik
olarak oynayanlar) ve yerli firmalar (tipik olarak jenerik iireticiler) degisik ilgi ve goriislerden
motive oluyorlar ve her biri devletten gelen degisik yanitlar icin sertce tartisiyorlar.

Bu tartisma, Veri Miinhasiriyeti konusundan baska hicbir meydanda daha agik ortaya
konulmadi. Tiirk Hiikiimeti de, diger gelismekte olan iilkeler gibi, ¢ok yakinda Veri
Miinhasiriyeti ile ilgili secimlerini yapmak zorunda kalacaklar.

Veri Miinhasiriyeti , pazarlama onay1 icin gerekli olan farmakolojik, toksikolojik ve klinik
verilerin ilk sahiplerine ©6zel haklar verir. Bazi yargi bolgeleri, ila¢ ve tarimsal-kimya
iriinlerinin ruhsatlandirilmasi i¢in teslim edilen bilgileri, ilk miiracaat¢inin (genellikle yeni
iriinii imal eden firma) boyle bilgileri kullaniminda gecici tekel hakki olmasi esasina
dayanan, bir sui generis koruma sistemine tabii tutuyor. Boyle bir sistemde, ulusal otoriteler,
benzer bir iirliniin ticari amach kullanimi i¢in ruhsatlandirilmasinda, giivenlik ve etkinlik
verilerine dayanamazlar. Boylece, Veri Miinhasiriyeti, belli bir siire i¢in (A.B.D.’de 5 yil,
AB."de 6 ila 10 yil) jenerik iirlinlerin onaylanmasini engelleyerek, orijinal (iriiniin
imalat¢isina pazar tekel hakki vermis olur.
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Tiirkiye’de, son bir ka¢ yil i¢inde, Veri Miinhasiriyeti (VM) konusunda bir ¢ok kurumsal
paydastan cesitli ve ayrilan bir ¢ok goriis ortaya ¢ikmis; ve her biri kendi degisik ve bazen
cakisan cikarlarim temsil etmislerdir. Sonug olarak, Veri Miinhasiriyeti 'nin etkisi hakkinda
bilimsel temele dayanan bir tartigsma ortami yaratilamadi.

Bu arka plana karsi, Tiirkiye ilac Endiistrisi Isverenler Sendikas1 (IEIS), hem yerli hem de
uluslararasi ilag¢ sirketlerini temsil ederek, Veri Miinhasiriyeti 'nin Tiirk ila¢ sektorii ve saghik
sektorii ekonomisine olan etkilerini degerlendirmek amaciyla tarafsiz bir c¢alismayi
gorevlendirdi.

Calismamin Amact ve Calisma Islemi

Calismanin amaci agiktir ve asagidaki cizelgede dzetlenmistir:

Girisim icin Amag ve Kritik Sorular

AR Veri Miinhasiriyeti’nin Tiirkiye’de potansiyel etkisinin, cesitli
¢ bakis acilarindan, tarafsiz bir degerlendirilmesinin gelistirilmesi

Kritik Sorular

o Veri Minhasiriyeti/AB Fikri Milkiyet haklarinin adapte edilmesinin agagidakilere nasil
bir etkisi olabilir:

1. Hiklmet Bitgeleri?

2. Jenerik Uriin Endistrisi?

3. Yenilici Firmalar ve Turkiye’deki aktiviteleri?

4. Hasta Refahi?

5. Genel Ekonomik ve Sosyal Yararlar ve Zararlan?

o Veri Minhasiriyeti/AB Fikri Milkiyet haklarinin adapte edilmesinde nasil genis
senaryolar olabilir ve etki senaryoya gére nasil degigiyor?

o Cesitli oyuncular olasi degisikliklere karsi nasil hazirliklar distnebilirler?

" AB Saglik Bakanlar1 Haziran 2003’ te AB’ne iiye iilkelerde 10 yillik Veri Miinhasiriyeti
slireci uygulamak iizere anlasmaya varmiglardir.
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Calisma boyunca, takim iki ana gorev yiiklendi:

1. ik ana gorev, bu tartismada biitiin kurumsal paydaslarin gériislerini arastirmak, anlamak
ve bunlart dogru bir sekilde yansitmakti. IEIS ile yapilan 6n anlasmaya gore, ilgili
kurumsal paydaslar sunlardir: Diinya Ticaret Organizasyonu (WTO), Amerika Ilag
Arastirma ve Imalatcilari (PhRMA), Avrupa Birligi Komisyonu, Avrupa ilag Endiistrileri
Federasyonu ve Dernekleri (EFPIA), Avrupa Jenerik Ilaclar Dernegi (EGA), Tiirkiye
Avrupa Birligi Stirekli Temsilciligi, Tiirk Hiikiimetinin ¢esitli bakanliklari, orijinal ve
jenerik iiriin imalatcilari.

2. Ikinci ana gorev, Veri Miinhasiriyeti “nin potansiyel etkilerinin titiz degerlendirilmesinin
gelistirilmesiydi. Etki politikalarin nasil yerine getirelecegine gore degisecegi igin,
ornegin hangi tarihte Veri Miinhasiriyeti 'ne baslanacak, calisma etkinin ii¢ ayr sekilde
ele alinmasini 6n gordii:

I.  Ani Etki: piyasada su anda satilan iiriinlere gore, degisik kurumsal paydaslara olan
etkisi;

Il. Gelecekteki Etkisi: piyasanin nasil bir sekil alabilecegi ve bir ka¢ yilda piyasaya
iriinlerin nasil ¢ikabilecegi diisiiniildiigiinde, degisik kurumsal paydaslarina
potansiyel etkisi;

II. Dolayli Etkileri: Bunlar, Tiirkiye’nin AB’deki ve ABD’deki imaji, is bulmaya
etkileri, yabanci yatirimlar gibi hem nitelige ait hem de elle tutulur faktorleri
icermektedir.

Bu calisma, sikisik 7 haftalik bir siire icinde, iiyeleri hem cokuluslu/orijinal imalatcilardan
hem de yerli jenerik imalat¢ilarindan olusan Yiiriitme Kurulunun gozetiminde yapildi.
Monitor takimi, Washington, New York, Briiksel, Istanbul ve Ankara’da bir cok kurumsal
paydas ile yaklasik 20 roportaj gerceklestirdi, ayn1 zamanda bir ¢cok organizasyon ve kurumsal
paydaslardan bilgi topladi.

Veri Miinhasiriyeti  kurallarinin potansiyel etkisinin degerlendirilmesi asagidaki sekilde
yapildi:

e Veri Miinhasiriyeti 'nin ani etkisi bir veri tabani gelistirilerek ve 1655 ilac iriinii
(Tirkiye piyasasindaki il¢larin %98°1) siniflandirilirak, Veri Miinhasiriyeti yiiriirliige
girdiginde bunlarin nasil etkilenecegi esas alinarak degerlendirildi. Daha sonra veri
tabani kullanilarak degisik Veri Miinhasiriyeti senaryolar1 gelistirildi ve denendi.

o Gelecekteki Etkisi, degisik senaryolar, piyasaya girebilecek bir takim {iriinler ve
bunlarin nasil ilerde etkilenecegi diisiiniilerek degerlendirildi.

e Dolayli Etkiler daha ¢ok nitelige ait olarak degerlendirildi..
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Biitiin bu ¢calismada, 6nem gosterilmesi gereken bir sey, Tiirkiye’nin Veri Miinhasiriyeti ile
ilgili zorunluluklarinin degisik anlasilabilecegi, ve ileriye doniik gelecek ‘“tahminlerindeki”
Veri Miinhasiriyetinin potansiyel etkisini degerlendirmede kendiliginden bir belirsizlik soz
konusudur. Bunun i¢in takim, bir seri onemli degisken kullanarak bir dizi olasi sonug
tanimladi ve bu degisik varsayimlar1 kullanarak degisik senaryolar gelistirdi. Etkisi olan
anahtar degiskenler sunlardir:

I. Veri Miinhasiriyeti nin yiiriirliige girme tarihi

II. {Ik iiriin ruhsatlandirilmasiin lokasyonu Veri Miinhasiriyeti siirecinin baslangic
tarihi olarak alinmas1 (Orn: AB ya da Tiirkiye)

III. Veri Miinhasiriyeti siirecinin uzunlugu
IV. Veri Miinhasiriyeti "nin patent bitis tarihinden sonra devam edip etmedigi
V. Orijinale kars1 jenerik imalat¢ilarin fiyatlandirma modelleri

VL Veri Miinhasiriyeti  yiriirlige girdikten sonra orijinal ve jenerik imalatgilar
arasinda olabilecek gelecek rekabet dinamikleri (Orn: piyasaya siiriilen iiriin
sayisi)

Bu degiskenleri kullanarak senaryolar yapilmasi, takimin kapsamli bir bakisla durumun nasil
sekillenecegi ve farkli paydaslarin karsi goriisleri, ¢ikarlar1 ve argiimanlarimi birazda olsa
yansitip anlamamizi sagladi.

Sonuclar

Degisik Veri Miinhasiriyeti  yiiriirliilik senaryolarin sonuclarinin 6ne siirdiigii, makro
seviyede saglik bakim harcanmalarinin, devletin ilag iiriinlerine olan harcamalarin ¢ok biiyiik
bir pay1 olmayacagi. Ancak bu maskenin altinda, potensiyal olarak biiyiik bir kar pay1 jenerik
imalatcilardan orijinal imalatgilara, orijinal imalat¢ilar Veri Miinhasiriyeti “nin korumasindan
yararlanmaya baslayinca kayacak. Bu calisma c¢ok spesifik larak ortaya koyamasa da, bu
etkinin biiyiikk bir kismi, bireysel kurumsal paydaslarim (6zellikle daha kiiciik Tiirk
firmalarini) etkileyecek.

Oyle goriiniiyor ki, “ani etkilerin” diizeyi hakkinda kurumsal paydaslar arasinda rolatif bir
fikir birligi var. Ancak, 6nem verimesi gereken nokta, gelecek senaryolarini belirsizlikleri
g0z Oniine alindiginda ortaya ¢ok farkli sonuclarin ¢ikabilecegi, ve bunun sonucunda degisik
kurumsal paydaslarinin gelecekteki etkilerle ilgili ayrilan goriislerinin olabilecegi. Degisik
gelecel senaryolar1 gelistirilirken hesaba, bir takim endiistri katilimcilarindan alinan bilgi
katilarak, olas1 sonuglar i¢in rapora bu bilgiler yansitilmaya calisildi.  Sonug olarak, toplam
bulgular en 1yi sekilde bir dizi olas1 sonug olarak tanimlanabilir.

Piyasada su anda olan iiriinlerde ani etki konusunda, eger Veri Miinhasiriyeti baslangi¢ yili
2001 ise, Avrupa Komisyonu'nun 1/95 Kararina gore (Bu Karar 2/97 ile takip edildi), o
zaman:

e Eger ruhsatlandirma i¢in secilmis lokasyon Tiirkiye olacaksa, sadece piyasadaki az
sayida iiriin bundan etkilenecek. Ani etki bu yilda ve ileride, jenerik firmalar icin 11
milyon $ kar kaybina kars1 orijinal firmalara (2002 satis rakamlar1 kullanilarak yillik
satislar, imalat¢1 fiyatlar1) 17 milton $ kar artisina neden olacak Bu rakamlar,

TPA-XCL-Pharma-June 2003
Confidential



(%1°den daha az) orijinal ve jenerik firmalarin toplam kar paylarina goére 6nemsiz, ve
ayni1 sekilde saglik bakim harcamalarina etkisi de onemsizdir.

e Diger yandan, eger AB’deki ilk ruhsatlandirma baslangi¢c noktasi olarak alimirsa, hic
bir iiriin etkilenmeyecek ve endiistriye ani etki sifir olacaktir.

Gelecekteki etkiler konusunda, projeksiyonlar daha karmagsik ve potansiyel etki daha
biiyiiktiir. Gelecekte etkinin anlagilmasi i¢in kritik olan nokta, Veri Miinhasiriyeti ’nin
yiiriirliige girmesi ile piyasa dinamiklerinin degisebilecegidir. Ornegin, baz1 spesifik
iriinlerde normalde olabilecek rekabetin ortadan kalkmasi, ya da Veri Miinhasiriyeti
sayesinde korunacaklar: i¢in, orijinal imalat¢ilar Tiirkiye’ye daha cok iiriin gondermeye
baslayabilirler. Bu dinamikler, raporun ilerdeki boliimlerinde daha derin olarak
aciklanacak, ancak potansiyel etkileri soyle 6zetledik:

e Her sene piyasa siiriilecek iiriin sayisi, bu iirlinlerin boyutu, ve bu iiriinlerin Veri
Miinhasiriyeti 'nden nasil etkilenebilecegi hakkinda bir dizi senaryo var.

e Veri Miinhasiriyeti ’'nin yiriirliige girmesinden sonra ve her yil etkilenen iiriinler
ciktikca potansiyel etkinin toplam boyutu zamanla artar.

e Eger Veri Miinhasiriyeti 'nin yiiriirliige girmesinden sonraki altinci yila bakarsak
(2004°te yiiriirliige girerse2009 diyelim), o zaman ila¢ saglik bakim harcamalarindaki
toplam etki 200 milyon $’dan 500 milyon $’a kadar senaryoya gore degisebilir, bu
rakamlar 2009°da ilag iirlinii harcamasinin %4 ila %10’unu temsil ediyor, eger sektor
%6-7 biiylimeye devam ederse. Bu rakamlar, Tiirkiye’de bagka sekilde sunulmayacak
olan ilaglarin gelmesinden hastalarin refahi i¢in gelecek yarar ve bunun daha genis
acidan saglik bakim harcamalarim diisiirme potansiyelini yok say1yor.

e Bu senaryolarda, jeneriklerden orijinallere kayan deger de (ya da gelecekteki olanak
kaymasi) 2009°da genis bir yelpazeye dagiliyor. 2009’da jeneriklerin olanak kaybi,
100 miyon $ ila 270 milyon $ (imalatg1 fiyat1 esasina gore) olabilir, bu da jenerik
sektoriin bilyiimesine gore yillik jenerik karinin %35 ila %18’ini temsil etmektedir.
Orijinal sektoriiniin biiyiimesine bagli olarak, orijinal imalatcilara olabilecek firsat
kazanci 270 milyon $ ila 600 milyon $ arasinda, ya da yillik karin %8 ila %22
artmasina neden olabilir.

e Yildan yila kesin etkilerin belirsizligi ele alindiginda, donem i¢in toplam rakamlara
bakmakta biraz dogruluk var. Ornegin, 6 yillik bir donem icersinde, saglik bakim
masraflart 600 milyon $ ila 1.2 milyar $ arasinda biiyiiyebilir, ama bu hala bu donem
icersindeki saglik bakim harcamalarinin kiiciik bir kismini (%2-5) olusturuyor.
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Dolayl etkilerde de, bunlar 6nemlidir ve Veri Miinyhasiriyeti’nin getiri ve gotiiriilerinin géz
ard1 edilmemesi gerekir. Diinya Ticaret organizasyonu tarafindan gelistirilen Fikri Miilkiyet
Haklar1 Korumasim yiiriirliige sokan diger iilkeler, yabanci yatirimda artig, ekonomilerine
yilksek katma degerli aktiviteler (Arastirma ve Gelistirme, Klinik Deneyler) gelmesi,
rekabette artig, hasta refahinin yiiksek diizeye ¢ikmasi ve uluslararasi giivenlik standartlarina
uyum gibi yararlar elde ettiler. Veri Miinhasiriyeti 'nin yiiriirliige girmesi, Tiirkiye’nin
uluslar aras1 alandaki konumuna yardim edebilir ve  AB Komisyonu’yla AB’ye giris
konusunda iilkenin durumunu daha iyiye gotiirebilir. Diger yanda ise, VM ortamina gegiste,
dogru yonetim saglanamazsa, ithal mallara daha bagimli olunabilir, yerel imal edilen aktif
maddelere olan talep azalabilir ve rekabet fiyati1 yiikselebilir, ve Tiirkiye’nin bio-jenerikler
gibi yeni alanlarda kendi gelisiminin olasiligini azaltabilir.

Halen, Veri Miinhasiriyeti 'nin potansiyel etkisi hakkinda kurumsal paydaslarin ayrilan
goriisleri var, ve biz inaniyoruz ki, bu farkl ilgi gruplarinin arasindaki daha yiiksek derecede
bir fikir birligi, ilerdeki zorluklar1 gogiislemeye yardimci olacaktir. Buna gore, bizim
tavsiyemiz, degisik gruplarin bir arada calisarak, en olasit senaryo iistiinde fikir birligi
kurmasi, ve titiz ve canli bir iletisimin Tiirkiye’nin degisik bakanliklari arasinda, AB Tiirkiye
temsilcileri ile AB Komisyonu ile kurularak Veri Miinhasiriyeti 'nin tartisilmasi ve ortak
bilgi temelli bir tartigmanin ilersi i¢in yapilmasidir. Esit 6nemde olan, degisik oyuncularinin
arasinda beraber bir gayretle, yenilikci ve jenerik imalat¢ilar arasindaki dinamikler
degismekteyken, “yeni bir endiistri yapisina gecilmesi” saglanmalidir. Bizim dilegimiz, bu
idari Ozetin kurumsal paydaslar1 arasinda karsilikli olarak yararlar saglayabilen diyaloglar
yaratmasidir.  Monitor Grubu, ila¢ endiistrisinin yeni ve renkli bir doneme rahatca
gecebilmesine yardim edebilme olanagi verilmesini mutlulukla karsilamaktadir.

Saygilarimla bilgilerinize sunarim,

Partha S. Ghosh
Monitor Grubu
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1. Altyapi: Coklu Bakisg Acilari ve ilgiler ve Miisgterek Bir
Anlayisin Onemi

Bu boliim raporun geri kalanina kapsamli bir altyapr saglamay1 amacliyor. Ug tane
alt-boliim var:

e Tiirkiye'de ila¢ Endiistrisi Hakkinda Genel A¢iklama

e Veri Miinhasiriyeti : Tiirkiye'nin Uluslararasi Yikiimliiliikleri ve Tirkiye'nin
Nasil Karsilik Vermesi Gerektigi Uzerine Coklu Bakis Acilar ve Ilgiler

e Calismanin Yaklagimi: Miisterek Bir Anlayis Kurulmasinin Arzulanisi

Tirkiye’de ilag Endiistrisi Hakkinda Genel Aciklama

Tiirk Ila¢ Sanayisi biiyiikliik ve karmagiklik agisindan, orta gelirli ve gelismekte olan
bir cok baska iilkeninkine benzer. Arz yaninda, toplam fabrika sonrasi satislar1 asagi
yukar1 3 milyar $ olan, yillik Dolar bazinda %6-7 biiyiime gosteren 136 firma vardir.
Sanayi katilimcilan 4 grupta toplanabilir:

1. Cokuluslular (40), piyasanin %50’sinden fazlasini elinde bulunduruyor.(tipik
olarak yenilikciler ve orijinal imalatcilar);

2. Biiyiik yerli firmalar (6) her birinin satist 50 miyon $’dan fazla (tipik olarak
jenerik iirtinler satiyorlar);

3. Kiiciik/Orta boy firmalar (16) her birinin satigt 5 milyon $ ile 50 milyon $ arasi
(tipik olarak jenerik iiriinler satiyorlar);

4. Kiigiik firmalar (74) yillik karlar1 5 miyon $’dan az olanlar (tipik olarak jenerik
riinler satiyorlar);

Su anda, ilag iirtinleri i¢in sinirh Fikri Miilkiyet koruma haklart var. Tiirkiye patentleri
tanimaya 1995’te baslamis olsa da, yeni ila¢ iirlinlerinin uzun gelistirme siirecleri
diisiiniildiigiinde, pratikte piyasada ¢ok az sayida patent iiriinii var ve patent korumali
iriinlerin 2005 ve 2007 arasinda daha yaygin olacagi tahmin ediliyor. Bu arada, patent
korumasinin eksikligi sayesinde orijinal iiriinler ve jenerikler arasinda daha cok
rekabet zar. Veri Miinhasiriyeti 'nin yiriirlii§e girmesi, su an piyasada olan orijinal
iiriinlere ve yeni ¢ikacaklara koruma saglama potansiyeli Uriinler patent korumasiyla
piyasa ciktiktan sonra, patent imalatginin/orijinal fikri miilkiyet haklarinin bas
koruyucusu olacagi i¢in, Veri Miinhasiriyeti "nin potansiyel etkisi daha az olacak.

Talep tarafinda, ilag sanayi karlarinin dortte iiciinii etkilemesiyle, bas alic1 ve
dominant giic. Devlet ana alict1 ve kanun c¢ikarici olarak, degisik ve cogunlukla
cakisan gereksinimler arasinda hassas bir denge kurmali, bunlar: yeni ilaglarin
bulunmasin1 tesvik etmek ve yenilenmis iiriinlerin piyasa sokulmasi, uluslararasi
standartlarla uyumun temini, saglik bakim masraflarim1 asagida tutmak, ve yerel
sanayinin gelismesini saglamak.
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SEKIL 1 Tiirk ila¢ sanayisinin genel aciklamasini ve yakin ge¢misteki ekonomik
sallantilarin performansini nasil etkiledigini gosterir:

Sekil 1: Tiirk ila¢ Sanayisinin Bir Yiiksek Diizey Perspektifi

Makroekonomik Acidan Tiirk ilag Sanayisinin Performansi

Tirk ilag sanayisi karmagik ve esasen devltin alim gtcdyle yliriyor

Makroekonomik Trendler Talep Tarafi

Birgok oyuncu. . . Agir macroekonomik sallantilar.... ... Devlet ana alict

Cokuluslular o Yiksek Enflasyon, ortalama %50 Gstii (1999-2002) Sosyal Sigorta Sistemi
» 136 firma iginden asag! e 2001 ekonomik krizi TL devaluasyonuyla bitti SSK

é‘,‘ka” 40 ‘a’:e:;gd s « 2001 Devlet borcu 145milyar $( YMG'in %98'i) o Ozel ve devlet igletme
o Piyasa pay la %48'de :

2002de %536 gkl ﬁal@anlanrf\ll 5|gort°aI|2yo’|:
Yerli Bilyiik (>50 milyon $) ) _ o llag masraflarnin %23
o 136 firmanin 6's Tirk ilag Sanayi Performansi Bag-Kur
o Piyasa pay! 1999'da S Esti yik byime =6% 5 | 0 o Serbest Mesleklileri

%27°den 2002'de %24'e A 59 sigortagiyor

distd : o ilag masraflarinin %28'i
Yerli Orta(5 milyon $-50 0% Emekli Sandigi
Milyon ;) o Memurlar sigortaliyor
¢ 136 firmanin 16's! 5% o llag masraflarinin %234

o Piyasa pay! 1999'da %23'ten
2002'de %20'ye dustl

Yerli Kiigiik (<5 milyon $)

136 firmadan 74'G

o Piyasa pay! 1999'daki
%2'den az da olsa 2002'de
%3'e ylikseldi 1999 2000 2001 2002

mm ndustry Sales ~ —— Industry Profit/Loss
— - — Real GDP Growth

Miisteriler (Ozel)

o Ozel sigorta ve hasta
5% gdemelen

o llag masraflarinin %26'si

-10%

-20%

Not: Pazar blyUkIugi ve kar/kayip rakamlari SSK'y1 da igeren |EIS resmi rakamlardir.
Kaynak: |EIS, Diinya Bankasi, Monitor Analiz

lag iiriinlerinin dominan alicis1 oldugu diisiiniildiigiinde, devletin su andaki finansal
durumu goz ardi edilemez. 90’11 yillarin ortalarindan itibaren, Tiirkiye’ nin biitce agig1
dramatic olarak artt1 ve bunu takiben 2001 ekonomik krizi devlet borcunu da etkiledi.
2001°de, devletin borcu gayri safi yurt i¢i hasilanin %100’i ve yillik biitce agig 30
milyar $’di.  Aym donemde, saglik bakim masraflart 1990’da 4,5 milyar $’dan
2000°de 7,5 milyar $’a cikt1.
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SEKIL 2 Asagidaki tablo bu trendleri ve bu trendlerle IMF’nin, Saglik Bakanligina ve
yan1 sira Maliye Bakanlhigina saghik bakim masraflarim1 sinirlamasi igin baski
yaptigini gosteriyor.

Sekil 2: Tiirk Devlet Borcu, Biitce Acig1 ve Saghk Bakim Harcamalari

10 Yillik Yiikselen Masraflar, Tirkiye’de Borg ve Aciklar

Son 10 sene, ylikselen borg ve blitge aciklariyla Tirkiye igin zorlu bir dénemdi

GSYIH’nin %’si olarak Merkesi Devletin saglik bakim
Devletin Borcu Harcamalan
120% 8.00 4.0%
100%
80% 4 7.00 o 35%
60% -
40% . 3.0%
20% 4
0% . 2.5%
O - a ® v W O N ® O O - Artik masraf jn
2 >33 388563838 5 K
2228388252 §§ sinirlanmasi 2
saglik bakim oo% E
. N e . : £
Biitce Acigi sektoriinde z
0.00 esas [
ereksinim ©
-5.00 4 9 . 1.5%
93-10.00—
et . 1.0%
S .15.00 ]
s
-20.00 {
1.00 0.5%
-25.00 4
-30.00 L S ! 0.00 0.0%
O - 8 m 3w o0 N ® 9 O = Or N WO~ ® o O
S 59 338 833 338 5 R R EEEE R
8338838383 358 3 8858330050 3 a0

Kaynak: Diinya Bankas! Veri Tabani, Monitor Analiz

Bu baskilarin sonucu olarak, devlet masraf sinirlamasi igin patentsiz ilaglar1 tercih
etmeye yoneldi.
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SEKIL 3 Devlete bagli 3 saglik bakim organizasyonunun 2000’den giiniimiize geri
0deme yontemlerinin sekil degistirisini: SSK (6zel ve devlet ¢alisanlari icin), Bag-Kur
(serbest meslek sahipleri) ve Emekli Sandig1 (devlet memurlarn igin)—ve sonuglarini

gosteriyor.

Sekil 3: Tiirkiye’de Onlemlerle ila¢ ve Masraf Simirlanmasi

Tirkiye’nin ilac Masraf Sinirlama Onlemleri

Artan blitge agigi ve Tirkiye'nin IMF’ye olan saglik bakim masraflarini diistirme

sorumlulugu sonucu, devlet 2002°de referans fiyatlandirmasina gegti

SSK

2000 2001

2002 | 2003

o Dogrudan ilag sirketlerinden imalatgi fiyatina aliyor
o llaclar kendi hastane ve eczanelerinden direkt

OZQE;I:I:agIea\II’:Ef olarak dagitiyor
(%23)" . ilag icin 6demeler %10 veya %20; hastanin emekli o Fiyatlandirma formdlii
ya da aktif olmasina goére yenilikgilerin
katilimini kétu

etkiliyor ve genelde

g-| . i sanayi paylarini
Bag-Kur o Bitln receteli ilaglarin fiyati ;SLear‘aggofgzteIa;\:;Irg:zsllna 15 azall?;/o?' y
Serbest hastanin emekli olmadigina X A Ancak. en diisik
Meslek gbre %80 ya da %90 geri o Ayni YI||Ik fiyat endeksi olan en © Ancak, en dus
Sdeniyor ucuz ilagtan %30 daha fazlasini fiyath oyuncular
(9628)* ’ iade ediyor kazaniyor
Emekli < ESBag- || * Man2006€8
Sandigr o Bitin regeteli ilaglarin fiyati Kur ng?eﬁsr'imore rar
%90 iade ediliyor, ya da %80 referans gis ”yk f.’
Devlet hastanin emekli olmadigina fiyatlandir ayni i' I! yat
Memurlari gore masina :f;glzrisnl
o * "
{2 geglyor ortalamasina

*Her sosyal sigorta sisteminin toplam Tiirk ila¢ harcamalarinin ylizdesi
Kaynak: IEIS

Bazi gruplarla yaptigimiz goriismelere dayanarak, iki onemli degisiklik yapildigini
anliyoruz. 2002’nin baglarinda. Bag-Kur ve Emekli Sandig1 geri 6deme politikalarini
daha ucuz iriinler lehine degistirdi. Ve sonra, Mart 2002’de, Emekli Sandigi
politikasini tekrar degistirdi.

Fikri miilkiyet haklari korumasinin simirli oldugu bir ortamda, bu degisiklikler,
orijinal (yenilik¢i) firmalar icin istenmeyen bir rekabet ortami1 yaratti. Bu
degisikliklerin yakin zamanda yapildigi, etkisinin hala piyasada islem gordiigii
diisiiniiliirse, biz hala piyasanin tam olarak nasil gelistigine dair bilgilere sahip degiliz.
Ancak, aldigimiz izlenim, 6zellikle orijinal firmalar i¢in, piyasa 6nemli bir degisimde.
Bu da, fikri miilkiyet haklar1 sorusuna ve 6zellikle Veri Miinhasiriyeti konusuna
odaklanmamiz1 artiriyor.
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Geri odeme politikalarindaki degisiklikler, orijinal ve jenerik firmalar arasindaki
dinamigi degistiriyor ve bu da pazar paylarin ve belki de kisa donemde piyasadaki
toplam degeri de etkileyecek. Ancak, uzun donemde, ekonomi de biiylimeye devam
ettigi takdirde, Tiirkiye’de ilac tiiketimi hizla artacak (SEKIL 4) ve bu da biitiin
katilimeilar icin yararh olacak. Anahtar sorulardan biri de, Fikri Miilkiyet Haklarinin
Korunmast ve Veri Miinhasiriyeti ’nin ne zaman ve nasil yiiriirlii§e girecegi ve
orijinal ve jenerik imalatcilarin arasindaki rekabeti nasil denetleyecegidir.

Sekil 4: Gelecek Beklentileri ve Tiirk fla¢ Sanayii

Tirk ilag Sanayi ve Saglik Bakim Sistemi icin Gelecek Beklentileri

Tirkiye'de kisi basina ilag tiketiminin disik olmasi ve geng niifusa sahip olmasi, ekonomi
bliyddiikge sanayininde blylyecegini disdndliriyor

ilag Tiiketimine karsi GSYiH* 2001 Niifus— Toplama kargi 15 yas alti
600 1400
ABD o Cin = Geng
Nfus
sHindistan

500

300 = ABD

400 ®Endonezya

Portekiz g 180
300 ® Brezilya

]
Gek Cum,_ Isvigre
D)

Rusyam

Macaristay nanistan Avusturalya

i,
‘|||||l|
bl
Tayland
" Kore 80 Almanya ®
100 i .
®Meksika lnglllereﬁ @
Italyam

Polonya L]
Yy ﬁlspanyé Kore|

0 30 a Kanada
0 10,000 20,000 30,000 40,000 0% 10% 20% 30% 40%

130

Toplam niifus milyon

20 Japony®

5]

Meksika ®

Kisi bagina ilag tuketimi $ kisi/los

Kisi basina disen Gayri safi

yillikic hasila $ kisi/lbs 15 yas altinin niifus ylizdesi

* Veriler 2000 ya da en yakin yil i¢in (1998 or 1999)
Kaynak: OECD $aglik Verileri, Diinya Bankasi Veri Tabani Database, Monitor Analiz

Veri Minhasiriyeti : Tarkiye'nin Uluslararasi Yakuamlaltkleri ve
Tarkiye'nin Nasil Karsilik Vermesi Gerektigi Uzerine Coklu Bakis Acilari
ve ilgiler

Son on yilda, Tiirk Hiikiimeti, Fikri Miilkiyet Haklar1 uluslararasi standartlarini
yakalamak icin adimlar atiyor.Tiirk Hiikiimeti 6zellikle 3 6nemli anlasmaya imza atti:

1. 1995’te Diinya Ticaret Organizasyonu’yla Ticaretle Ilgili Fikri Miilkiyet Haklar
Anlagmasin1 (TRIPS)

2. Avrupa Komisyonu: Avrupa Birligi ile Glimriik Birligi Anlasmas1 1/95
3. Avrupa Komisyonu: Avrupa Birligi ile Giimriik Birligi Anlagmas1 2/97

Bazi kurumsal paydaslarinin acik bir anlayisi, patent korumasinin 1995°den itibaren
taninmasi, ve yukarda anlatildigi gibi, piyasayr 2005-2007 doneminde daha c¢ok
etkileyecek. Ama, Veri Miinhasiriyeti konusunda, Tiirkiye’nin tam olarak kendini
neye adadigina ve Veri Miinhasiriyeti 'nin tam olarak ne zaman yiiriirliige girmesi
gerektigine dair degisik fikirler var.
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Kisaca, Veri Miinhasiriyeti ’nin olasi baslama tarihine dair ti¢ yorum var:

1. Diinya Ticaret Organizasyonu (WTO) ve Amerika Ilag Arastirma ve
Imalatgilari’'na (PhRMA) gore, Tiirk Hiikiimetinin imzaladigi Ocak 1995
TRIPS anlagmas1 ve Gilimriikk Birligi anlagsmasina (1/95) gore, Veri
Miinhasiriyeti Ocak 2000’de yiiriirliige girmeliydi.

2. Avrupa Ila¢ Endiistrileri Federasyonu ve Dernekleri’ne (EFPIA) goére, Veri
Miinhasiriyeti 1 Ocak 1999°da yiiriirliige girmeliydi..

3. Avrupa Birligi’ne gore, Veri Miinhasiriyeti 1 Ocak 2001’de yiiriirliige girmeliydi.

Bu ii¢ anlagmanin ve anlayisin kisa bir 6zeti asagidaki SEKIL 5’te anlatilmustir:

Sekil 5: Degisik Anlasmalara gore Veri Miinhasiriyeti Sorumluluklar:

Degisik Anlagmalara gore Veri Miinhasiriyeti Sorumluluklan

[ 1995 [ ... 1997 | .. 1999 ] [ 2000 | [ 2001 |
Diinya Bankasi ile TRIPS anlagmasi
9 S

o Fikri Milkiyet Haklarini korur; telif AB Ko";i.: I'i'f'i('z";f"mr"k

haklar, tescilli marka, patentler ve 9 ;

veri korumasi (veri minhasiriyeti)y  |— ® 1 ©Ocak 1001’ kadar teknik
o Trkiye aciklanmamis bilgileri bariyerlerin kaldirimas i¢in

korumay! kabul etti(Madde 39.3) Tarkiye'nin yardrltige
o Veri Minhasiriyeti ve veri Korumasi gegirmesi gereken AB

ayni géraliyor kanunlari

— Ayrintili Grlin cesitleri-
tagitlar, gida, tibbi triinler,
tarim ve ingaat Griinleri, ev

AB Kom-Tiirkiye Gumrik Birligi
k- Anlagmasi 1/95
< « 10cak 2001'e kadar Ttrkiye'nin

kanunlarini AB ile mallarin serbest _ ﬁ:{zlﬁnB‘l{;ﬁm Xl ilaglarla
gegisine uyumu S AT ’
o Veri Minhasiriyeti le ilgili 2 | | ilgili, AB kanunu
sorumiuluk 85/85/E(_:C ye gore 6ila 10
— 1ocak 1999'a kadat TRIPS'i yillik veri miinhasiriyeti
yiriirlige sokmak yararlige konmal
— 1 Ocak 2001’e kadar ticarette
teknik bariyerleri ortadan
kaldirmak
r
= L 5 2001'e kadar Veri
°>’, = Minhasiriyeti yardrlik
- ES 2000'e kadar TRIPs'i ydrirlige
TH= O . - -
CR 3 > jelisen dlkeler igin 5
> -E n g yillik gegis siireci nedeniyle)
g ¥ 9 1999'a kadar TRIPs'i ydrirlige

e
. konumali

Veri Miinhasiriyeti’nin olasi aplikasyonunun 3 ayri yorumu

Kaynak: AB websitesi, Diinya Ticaret org. websitesi, southcentre.org, www.kobinet.org.tr/kosgebabm/english/lib/tr/001e.html

Tiirkiye’nin Veri Miinhasiriyeti ile sorumluluklarina dair degisik goriisler olsa da,
birlestikleri nokta Tiirkiye’nin VM sorumluluklarim1 heniiz yerine getirmedigidir.
Tiirkiye’nin sorumluluklarina olan goriisleri ve Fikri Miilkiyet Haklarin1 verdikleri
oneme bakildiginda, AB’nin ve Diinya Ticaret Organizasyonu’nun Tiirkiye nin

sorumluluklarim1 yerine getirmedeki gecikmeden ciddi bir sekilde rahatsizlik
duymalan siirpriz degildir.
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Daha genis olarak, biitiin kurumsal paydaslan fikri miilkiyet haklarinin korunmasini
kabul etseler de, bazilar1 fikri miilkiyet haklarim1 korumak ic¢in kullanilacak olan
politika araci olan Veri Miinhasiriyeti 'nin devletin saglik bakim masraflarini yiiksek
diizeyde artirabileceginden ve yerli ilag sanayini olumsuz etkileyebileceginden
rahatsizlar.

Sonugta, Veri Miinhasiriyeti 'nin yiirtirliige konmamasi ve son zamanlarda yapilan
fiyatlandirma degisiklikleriyle, Veri Minhasiriyeti ile ilgili ¢oklu ve sertce ayrilan
goriisler mevcut. Bu goriisler SEKIL 6’da 6zetlenmis ve belirtilmistir:

Uyelerini TRIPS anlagmasina uymasini isteyen Diinya Ticaret Organizasyonu
ve Giimriik Birligi’ni imzalayanlarin AB Fikri Miilkiyet Koruma gereklerini
yerine getirmesini isteyen AB Komisyonu da, Tiirkiye’nin Fikri Miilkiyeti
korumasini saglayacak kanunlari ¢ikarmasini gérmek istiyorlar.

Tiirk Hiikiimeti, saglik bakim masraflarinda yiiksek bir artis gérmeden ve
yerli jenerik imalat¢ilarin rekabet pozisyonunu bozmadan, yeterlilik gosterip,
AB’nin tam iiyesi olmayi istiyor.

Diger yandan, Yenilikciler, Arastirma ve Gelistirme yatirnmlarinin kargiligim
almak ve piyasadaki pozisyonlarint korumak istiyor; ve Veri
Miinhasiriyeti’nin bir an evvel yiiriirliige girmesine hos bakiyorlar.

Bir diger yandan, jenerik imalatcilar ise, erken kar yapma olanagindan
fedakarlik yapmalar1 gerekebileceginden, Veri Miinhasiriyeti  sonrasi bir
ortama daha yavas bir gecis donemi arzuluyorlar.

Sekil 6: Coklu Goriisler ve Veri Miinhasiriyeti *ne Ilgiler

Bes Goriis ve ilgi Noktalari

Ancak, coklu gérisler ve ilgiler Veri Miinhasiriyeti’ni karmagik yapiyor

Diinya Ticaret Organizasyonu Avrupa Birligi Tiirk Devleti

o Veri temelli rekabette fikri
milkiyet pahali ve kritik bir farktir,
WTO uyeleri temel gereksinimlere
uymalidirlar

o Tlrkiye1995'te imzaladigi
TRIPS anlasmasina uymalidir

o Fikri Milkiyet Haklar 1 Ocak
2000°den itibaren yurirlikte
olmaliydi

« Uye (ilkelerin TRIPS’s uymasini
temin etmek
« Uye iilkelerdeki biittin firmalarin
cikarlarini korumak
o Tirkiye'nin ilerleyisine endise ile
bakiyor:
— TRIPS'i adapte etmekte
gecikti
— Gumrik Birligi kurallarini tam
yerine getirmemis
— AB Uyelik kriterlerini
uygulamakta gecikmis

o AB (yeligine bir an evvel kalifiye
aday olmak
o Uluslararasi fikri milkiyet
kurallarini asagidakileri de temin
ederek bir an evvel adapte etmek:
— Yerli sanayinin karigikhgini
minimumda tutmak
— Sosyal ve Devlet masraflarinin
artmamasi
— Tiketici/Hastalarin tibbi
yeniliklere erigmesi
— Yabanci Yatirimin armaya
devam etmesi

Jenerik imalatgilar

o Fikri sermayelerin kiresel yayilimini artirmak ve
yenilik masaflarini piyasalara dagitmak

o Uluslararasi fikri millkiyete uyan piyasalara katilmak

o Tirkiye 1995 TRIPS'deki Veri Minhasiriyetini

adapte etmeli

o Canl yiiksek kalite be teknoloji standartlarina dayali

o Yeni ortama girmek ve diistik masrafli jenerik Griin
saglayarak bir arada var olmak

o Veri Mlnhasiriyetinin yararligu AB'ye girisle ayni
tarihte baglamali

o Tirk saglik bakim sektériinde dnemli rol oynamaya

saglik bakim sektorleri yaratiimasini saglamak

devam etmek

Bu calisma, degisik anlagsmalar1 derinden anlamaya ¢alismamuis, bir pozisyon alarak,
Veri Miinhasiriyeti icin “dogru goriisii” yada “dogru tarihi” savunmak istememistir.
Digerlerine ilaveten, degisik yillarda Veri Miinhasiriyeti 'nin yiiriirliige girmesinin
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getirecegi potansiyel etkileri anlamaya calismistir. Bir sonraki boliimde ¢alismanin
amaci1 ve yaklasimi hakkinda daha ¢ok detay mevcuttur.

Calismanin Yaklasimi: Musterek bir Anlayis Yapilandirma Arzusu

Altyapiya bakildiginda, bu ¢aligma Veri Miinhasiriyeti 'nin Tiirk Ilag Sanayisi ve
saglik bakim ekonomisi iizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla yola ¢ikmastir.
Bu calismanin amaclari asagidaki SEKIL 7°de anlatilmistir.

Sekil 7: Girisim icin Amag ve Kritik Sorular

Girisim icin Amag ve Kritik Sorular

TR Veri Miinhasiriyeti’nin Tiirkiye’de potansiyel etkisinin objektif bir
¢ degerlendirilmesinin gesitli bakis acilarina gére gelistirilmesi

Kritik Sorular

o Veri Minhasiriyeti/AB Fikri Milkiyet haklarinin adapte edilmesinin asagidakilere nasil
bir etkisi olabilir:

1. HOkimet Biitgeleri?

2. Jenerik Uriin Endistrisi?

3. Yeniligi Firmalar ve Turkiye'deki aktiviteleri?

4. Hasta Refahi?

5. Genel Ekonomik ve Sosyal Yararlari ve Zararlari?

o Veri Munhasiriyeti/AB Fikri Mulkiyet haklarinin adapte edilmesinde nasil genis
senaryolar olabilir ve etki senaryoya gore nasil degisiyor?

o Gesitli oyuncular olasi degisikliklere karsi nasil hazirliklar distinebilirler?

Bu ¢alisma, orijinal ve jenerik imalat¢ilardan ikiser iiyeden olusan bir yonlendirme
kurulu tarafindan yonlendirildi ve 7 haftada tamamlandi. Sunlar icerdi:

Saghik bakim masraflarin1 ve sanayi yapisini etkileyen orijinal ve jenerik
imalat¢ilar arasindaki dinamigi degerlendirmek i¢in tiim ilag iiriinlerinin veri
taban gelistirildi;

PhRMA, EFPIA ve EGA gibi organizasyonlardan Tiirkiye’deki Fikri Miilkiyet
Haklar ile ilgili konularda goriis ve anlayis alindi;

Masraf kontrolii ve Fikri Miilkiyet Haklarinin korunmasi konuklarinda Tiirk
Hiikiimeti’nin goriisleri alindi;

Tiirkiye’nin AB’ye iiye olabilmesi i¢in gerekenler ve Tiirkiye’nin Diinya
Ticaret Organizasyonu’nun TRIPs anlagmasina olan sorumluluklar tam olarak
yansitildi;

Orijinal ve Jenerik imalatgilarla calisma seanslari,Veri Miinhasiriyeti’nin
spesifik molekiil/aktif ila¢ iceriklerindeki etkisini etkileyen politikalarin
spesifik varsayimlarini hesaba katmak icin organize edildi.
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Dilegimiz, gercek temelli bir yaklasim adapte eden calismamiz, degisik cikar ve
goriigleriyle degisik kurumsal paydaslarina daha birlesmis bir goriis, Tiirkiye nin
gelecegi ile ilgili 3 6ge etrafinda toplanabilmelerine yardim etmek:

1. Tiirkiye’ nin uluslararasi organizasyonlarla baglanabilirligi;

2. Sosyal saglik bakim masraf ve yararlari, ve

3. Kiiresel sanayinin bir parcasi olarak Tiirkiye’de ila¢c sanayisinin ekonomik
canlilig1.

Bu calisma, biitiin degisik fikirlilerin %100 tatmin olmasin1 beklemiyor, ama iimit
ediyoruz ki kurumsal paydaslarina sunlar1 verebilelim:

Veri Miinhasiriyeti’'nde potansiyel olarak etkilenebilecek molekiil/iiriinlerin
belirlenmesini ve siniflandirilmasim saglayacak mantikli bir yap1

Veri Miinhasiriyeti’nin etkisinin dogasin1 yonlendiren kritik degiskenlerin
aciklig

Her degisken icin anahtar varsayimlarin agikligi

Veri Miinhasiriyeti’nin degisik oyunculara ve devletin saghik bakim
masraflarina etkisinin degerlendirilmesi icin kullanilabilecek (politikalarla
yonlendirilen) bir dizi senaryonun birbirine yakinlagtirilmasi

lleri dogru yol icin gereken fikir birliginin gelismesini saglayacak degisik
senaryolarin analizi ve yapici tartismalari
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fleri bakildiginda, bu Tiirkiye’de ila¢ sanayii i¢in kritik bir zamandir. SEKIL 8’de
gosterildigi gibi, bazilar1 devlet politikalariyla ve makroekonomik performansla, ve
bazilar1 sektdre 0zel olan degisik giicler ila¢ sanayiinin uzun-donem goriintiisiinii
etkileyecek, ve degisik kurumsal paydaslart potansiyel olarak farkli yanitlar
vereceklerdir. Zorlu ekonomik ortam, AB’ye girme beklentileri, potansiyel pozitif
biiylime bakis1 olan bu goriintiide, sanayiyi direkt ya da dolayli yollardan etkileyen
anahtar kurumsal paydaglarinin beraber ¢aligsarak daha giicli ve canli bir sektor
gelistirmeye ihtiyaglar var.

Sekil 8: ilac Sanayisinin Kurumsal Paydaslan icin Potansiyel Stratejik Sonuclar.

Coklu Bakis Acilan ve ilgiler
Anahtar ilag Sanayi Oyunculari icin Stratejik Sonuglar

Zorlu dig ekonomik ortam ve potansiyel pozitif biyime bakigi olan bu gériintide, sanayiyi
direk ya da dolayli yollardan etkileyen anahtar kurumsal paydaglarin beraber ¢alisarak daha

Anahtar Oyuncular icin Potansiyel Stratejik
Sonuglar

guglii ve canli bir sektor gelistirmeye ihtiyaglari var

By "_E"*‘ lleyebilecek Giiler Jenerik Sanayi

e Ekonomik Durgunluk « Kiiresel piyasaya ve denetleyici standartlara
o Yiiksek Enflasyon yeniden yapilanarak ve kiresel oyuncularla
o Borg Yiikii ortaklikla uyum saglamak

« Biitce Aciklan Yenilikci Firmalar

« Kisttlatici Polieler o Tirkiye'ye yeni molekiller tanitmaya devam

etmak ve ortaklikla yerli sanayiyi
desteklemek (liretim, Arastirma ve
gelistime vs.)
Turk Devleti
o Aclk Pazar poligeleri, yerli sanayiye destek
ve masraf sinirlama arasinda denge kurmak
Biiyiimeyi Destekleyebilecek Giigler Diinya Ticaret Organizasyonu
o Serbest PazarlarFree markets o Serbest pazara gegmekte olan gelismekte
olan tlkelerin ekonomik gergekleriyle
sernest ticaret sevki arasinda denge kurmak

Biyiklik

o Fikri Mlkiyet Haklari Korumasi

o AB Uyeligi Avrupa Birligi
e Canli ve Buydyen Nifus Tabani o Tirkiye'nin karsilastigi ekonomik zorluklar
o Gelismis Fiziksel Altyapi ve Fikri Miilkiyet Haklari denetiminin

harmonisini temin etmek

—————— Zaman _

Kaynak: Monitor Analiz

Bu arka plan verildiginde, gelecek boliimler, Veri Miinhasiriyeti ’nin potansiyel
etkisini nasil degerlendirdigimizi siralayacak ve farkli kurumsal paydaslarina olan
potansiyel etki senaryolarim gdzden gegirecektir.
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2. Temel Cerceve: Kapsamli Analitik Bir Yaklagimla Gorus
Birliginin Yapilanmasinin Amaglanmasi

Bu boliim, Veri Miinhasiriyeti “nin potansiyel etkisini degerlendirmek icin, Yonetim
Kurulu’nun katkisiyla gelistirilen analitik yaklagimi sergiliyor. Dort alt-boliim var:

1.Yaklagimin Genel Ag¢iklamasi
2.Ani Etkilerin Degerlendirilme Yaklasimi

3.Gelecekteki Etkilerinin Degerlendirilme Yaklagimi
4.Dolayli Etkilerin Degerlendirilme Yaklagimi

Yaklasimin Genel Aciklamasi

Veri Miinhasiriyeti'nin ~ potansiyel etkisini  degerlendirirken, Once icinde
bulundugumuz biiyiik resmi agikca gormeliyiz. Bugiin, Tiirkiye’de smurh fikri
miilkiyet haklar1 var; ve yiiriirliikkte yeni bir fiyat iade rejimi var, bunun da
anladigimiz kadariyla piyasanin bazi spesifik boliimlerine 6nemli etkileri var. Eger
ileri bakarsak, Tiirkiye (muhtemelen) zaman icinde, bolim 1’de anlatilan patent
korumasini ve Veri Miinhasiriyeti kurallarim yiiriirliige koyacak. Bu da Tiirkiye’yi
“Hi¢ Fikri Miilkiyet Hakki Olmayan Bir Diinyadan”, “Fikri Miilkiyet Haklarinin
Korundugu Bir Diinyaya” tasiyacak ve bu da endiistri oyuncular agisindan bir gegis
donemi icerecek.

Veri Miinhasiriyeti’nin potansiyel etkisini titiz ve acik bir sekilde degerlendirmek i¢in
calisma etkiye ii¢ ayn par¢ada bakti:

1. Ani Etki: Bu piyasada su anda satista olan mallar agisindan,farkli kurumsal
paydaslarina olan etki;

2. Gelecekteki Etki: Piyasanin nasil sekil degistirecegi ve ilerdeki yillarda piyasaya
cikacak iriinler diistiniildiigiinde, farkli kurumsal paydaslara olacak potansiyel
etki (Bu gecis doneminin dogasinin sanayiye en belirgin oldugu zaman);

3. Dolayli Etkiler: Bunlar hem niteliksel faktorleri hem de elle tutulabilecek
faktorleri igeriyor, 6rnegin, Tiirkiye’nin AB’deki imaj1 ve iilkeye akan dogrudan
yabanci yatirimlar.

Bunlarin ilk iki tanesine bakarken, calisma, senaryo temelli titiz bir yaklagimui,
anlagmalarin farkli olas1 yorumlarini, 6rnegin Veri Miinhasiriyeti 'nin yiiriirliik tarihi,
fiyat dinamikleri ve orijinal ve jenerik molekiiller arasindaki piyasa kaymalar gibi
yaklasimlari yakalanabilmesi icin adapte etti. Uciincii boliimiin, dolayli etkilerin
degerlendirilmesi, daha nitelige dayali olarak yapildi.
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SEKIL 9 bu yaklagimu sergiliyor:

Ilk olarak, ilag iiriinlerinin siiflandirilmasi icin bir mantik yapis1 gelistirildi;

Ikinci olarak, anlayisi cevreleyen belirsizlikleri tamimlayan biitiin kritik
degiskenler, ve Veri Miinhasiriyeti  gereklerinin yiiriirliige gecirilmesi
tanimlandi;

Uciincii olarak, kritik degiskenler icin bir dizi varsayim siralandi;
Dordiincii olarak, spesifik senaryolar tanimlandi;

Son olarak, Veri Minhasiriyeti ’nin etkisini degerlendirmek icin farkh
senaryolarda etkilenen farkli aktif maddelere baktik.

Sekil 9: Yaklasimin Yapisi

Yaklasimin Yapisi

Veri Minhasiriyetinin potansiyel etkisini analiz etmek igin titiz bir yaklagim gelistirdik

@ e Saglik bakim masraflarini ve ilag sanayi yapisini, farkli anlayislar, poligeler
ve Veri Miinhasiriyeti yirirliik gerekeleri icin farkl etkiyecek bir dizi ilag
Mantik Yapisi Grdnlerini bazi kategorilerde, siniflandirir
@ e Veri Miinhasiriyeti gereklerinin yGrirligind ve anlanislarini gevreleyen
Kritik Degiskenler lirsizlikleri I k, spesifik degi i teshis eder, 6rnegin, Veri

Miinhasiriyeti'nin zaman periyodu.

@ o 6 ve 10 yillik ddnemler igin Veri Minhasiriyeti
< L. gi iigin dizisini tanimlar
Varsay Dizisi
e Olas| Veri Miinhasiriyeti yirirlik
@ senaryolarini yansitacak kritik
Senaryo degiskenlerin varsayimlarinin
- bazi olasi kombinasyonlarini
Spesifikasyonlari pelirtir
o VM'nin yariirlige girmesinin farkli @ . o Veri Miinhasiriyetf
senaryolarindan etkilenecek aktif ilag Etkilenen Etkisi?
iceriklerne konsantre olur Aktif Maddeler _ Ani
— Gelecek
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SEKIL 10 Veri Miinhasiriyeti’nin vyiiriirliige girmesiyle, yiiz yiize Fikri Miilkiyet
Haklar1 koruma gereklerine gore, etkilenebilecek iiriinleri (su anki ve gelecekteki)
siiflandirmak icin gelistirilen ve kullanilan mantik yapisini sergiler.

Sekil 10: Mantik Yapasi: Tiirkiye’deki ila¢ Uriinlerinin Simiflandirilmas

Mantik Yapisi: Tiirkiye’deki ilag Uriinlerinin Siniflandiriimasi

Bu karar agaci siniflandirma isleminin mantigini anlatir ve Veri Minhasiriyeti ’nde
bolgelerl onp lana g:/kanr X yilindan énce ° @ o Etki olmayan bolgea

sicillenmig**
Mantik Yapisi . . s e o
urklye’de imal edilmis o Tirkiye'de sat_llanI X
yildan sonra sicillli

o Jenerik imalatgillar

pazarlamis
Xyilindan sonra — Ornek, Ator,
ruhsatlanmig** Vigrande,
Osteomax

n o Tirkye'de satilan, x
Patentsiz yildan sonra sicilli
o Yenilikgiler pazarlamis
- e.g., Lipitor,
Pantpas, Telfast

Orjinaller

Tirkiye'ye ithal

o Tirliye'de satilan,x

yildan sonra ruhsatli
o Yenilikgiler pazarlamig

llag Urdinleri
Evreni

Patentli*

— e.g., Relpax
AB’de/ABD'de™* o @ o Tiirkiye'de ya da
payplayn = AB/ ABD'de
Ti]rkiye’de satilmayan,
o Yenilikgiler
satiimayan gelistirmis
PY -
o 9 o Tlrkiye'de
AsBaltﬁ:l?’ge satilmayan,
Sadece VM patentten daha uzun stirerse etlilenecek AB/ABD'de satilan
* Goklu sicillenmelerde, (6m: ek giig/form/tekrar kullanim), ilk sicillenme taninir ce VM sonrakilere etki etmez AB'de, o Yenilikgiler
Fransa disinda. Konu hala AB'de tartisiimakta (harmonilenmis 10 +1 yil iererek) yakin gelecekte ¢oziilmesi olasi. pazarlamig
Aktif maddenin tekrar kullanimi ABD'de 3 ek yillik VM aliyor yeni Griinlere (gUglikle) — e.g., Edronax
*** Payplayndaki driinlerle AB ve ABD'de satilanlar arasinda gakigma var- sadece AB'deki triinler sayilacak o
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Bu yap1 bizim farkli iriinlerin etkilenip etkilenmeyecegini ve nasil etkilenecegini
teshis etmemize izin verdi. SEKIL 11 mantik yapisinin sag tarafini, ani ve gelecekteki

etki arasindaki farki gdstermek icin test ediyor.

Sekil 11:Veri Miinhasiriyeti *nin Etkisinin Modellenmesi: Ani ve Gelecekteki

Etki

Veri Miinhasiriyeti’nin Etkisinin Modellenmesi Ani ve Gelecekteki Etki

Analizimiz ani, potansiyel gelecek ve dolayli etkileri degerlendirecek

X yildan 6nce
ruhsatlanmig

Jenerikler

Tarkiye'de
satilan
X**yildan sonra
ruhsatlanmig

Patentsiz

Orjinaller

Patentli*

AB/ABD’de***payplayni

Tarkiye'de
satiimayan
Sold in EU/US***

* Sadece VM patentten daha uzun siirerse etlienecek
Goklu si (6rm: ek gii kullanim), ik si

Piyasada su anda
olan orijinaller ve
jenerikler

Piyasada sadece
orijinal olanlar —

ilerde jenerikleri
cikabilir

Orijinaller hala
Tirkiye’'de

olmayan — piyasa
girebilir ve ilerde
jenerikleri cikabilir

taninirsa VM sonrakilere etki etmez AB'de,

Fransa disinda. Konu hala AB'de tartisiimakta (harmonilenmis 10 +1 yil icererek) yakin gelecekte ¢ziilmesi olasi.

Aktif maddenin tekrar kullanimi ABD'de 3 ek yillik VM aliyor yeni Gr(inlere (gigliikle)

*** Payplayndaki trtinlerle AB ve ABD'de satilanlar arasinda ¢akisma var- sadece AB'deki Uriinler sayilacak

Ani ve gelecekteki etkileri biraz daha detayli tanimlamak i¢in vakit harcamaya deger:

e Ani Etki: Bu, su anda Tiirkiye’de satilan, piyasa hem orijinal hem de

jenerikleri olan iriinleri etkiler. Potansiyel Etki orijinal {iriiniin Veri
Miinhasiriyeti 'nden koruma aldig1 vakalara etki eder ve bunun sonucu olarak
jenerik iiriin piyasayi terk etmek zorunda kalir ve doktorlar tipik olarak daha
yiiksek fiyath orijinal iiriinii kullanmaya baglarlar. Bu etki, hem jenerik hem
de orijinal imalat¢ilarin yapip sattigi tiriinlerden geldigi i¢in, rolatif olarak acgik

hatlara sahiptir.

o Gelecekteki Etki: Gelecege baktigimiz ve cesitli tipte etkiler oldugu igin,
gelecekteki etkiyi degerlendirmek daha karmasiktir.

— Su anda jenerik rekabetle kars1 karsiya olmayan orijinal ilaglar piyasada
Ornegin, yeni ¢ikmus, “cok

mevcut, ama ilerde bu rekabet dogabilir.

satan” ilaglar i¢cin jenerik imalat¢ilar hala kopyalarini ruhsatlandirma ile

mesgul olabilirler;

— Bir de Tirkiye’de satilmayan, ya da hala hazirhk asamasinda olan,
Tiirkiye’ye gelebilecek “yeni” orijinal ilaclar var. Veri Miinhasiriyeti
olmadan, jenerik firmalar bazilariyla rekabet edecek iiriinler cikarmis
olabilirler, ama hepsine degil. Veri Miinhasiriyeti geldiginde, ilgili zaman

doneminde jenerik rekabet olmayacak.

TPA-XCL-Pharma-June 2003
Confidential

Ani Etki

(Model ile Kanitatif
degerlendirme)

A

A4

Gelecekteki Etki

(Model ve Vaka analizi
ileKalitatif/Kanitatif
degerlendirme)

22



Ani Etkilerin Degerlendirilme Yaklagimi

Yaklasimimiz Ani Etki’yi cok detayli olarak degerlendirmemizi sagladi, ¢iinkii
(Tiirkiye piyasa degerinin %98’ini olusturan) 1.665 ilag iiriiniinii igeren bir veri tabanm
hazirladik ve bunlari bir cok senaryoda smiflandirdik ve analiz ettik. Ancak, veri
taban1 2002 satis verilerine gore yapildigi i¢in, orijinal ve jenerik iiriinlerin piyasa
paylarinda o zamandan beri gerceklesmis degisiklikler, ornegin yeni geri 6deme
siteminden kaynaklanan degisiklikler analizde yer almada.

SEKIL 12 Senaryolar gelistirmekte kullanilan kritik degiskenleri ve her degisken icin
varsayimlart ortaya koyuyor. Her degisken, farkli senaryolarda etkilenecek spesifik
molekiilleri ve buna gore Veri Miinhasiriyeti ’nin saglik bakim ekonomisini ve ilag
endiistrisini nasil etkileyecegini tanmimlamaya yardimci oluyor. Hem degiskenlerin
secilmesi, hem de varsayimlar dizisi, takimin, bir cok kurumsal paydas ile yapilan
konusmalari, onlarin AB ve Diinya Ticaret Organizasyonu’yla yapilan, ilag
endiistrisini  bekleyen sonuglar1 yansitiyor. Her bir degisken icin anahtar
yonlendiriciler: “Yorumlamada” varsayim sec¢imi bir anlayis sekli meselesidir; Buna
gore, “Politika secimi” demek, Tiirkiye Hiikiimeti hangi politikaya uyacagini
secebilir, ve “Piyasa dinamigi” varsayimlar1 piyasa tarafindan yonlendiriliyor
demektir.

Sekil 12: Ani Etki Modeli icin Kritik Degiskenler ve Varsayimlar Dizisi

Ani Etki Modelinin Kritik Degiskenleri

Bir Dizi Degisken ve Potansiyel Varsayimlar

Anahtar Yénlendirici | (2) Kritik Degisken (3 Varsayimlar Dizisi
Anlayis Sekli e Veri Mlinhasiriyeti icin | e TUrkiye ya da AB, o Tlrkiye
disundlen ilk ruhsat hangisi daha erkense
yeri

o VM'nin Baglangig Yili | ¢ 2003 ya da daha sonra e 1999, 2000, 2001

e 1995-1998 — en olasi
— en azolasi
Politika Secimleri o Patent Korumasindan | e Patent bitiminden sonra e Patent bitiminden sonra
sonra VM VM yok VM
o VM'nin Siiresi e 6yl e 10 yil
Piyasa Dinamigi o Fiyat Etkisi o Fiyatlarda Degisiklik o Fiyatlar orijinalinin
yok seviyesine yikselir
e Jeneriik-Orijinal Piyasa | e Piyasa paylarinda
Dinamikleri Tarihsel Kayma
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Sirasiyla her bir degiskenin ele alinmasi

Veri Miinhasiriyeti  icin diisiiniilen ilk ruhsat lokasyonu: Bu Veri
Miinhasiriyeti korumasi donemi i¢in saatlerin ne zamandan itibaren ¢alistigim
belirler. Tiirkiye’de ilk ruhsatlandirildiginda m1 baglar? Yoksa Tiirkiye ve
AB’de hangisinde once ruhsatlandiysa m1? Genelde ilaglar Tiirkiye’de AB’den
sonra ruhsatlandigi icin eger Tiirkiyedeki ruhsat tarihi baslangi¢ tarihi olarak
almirsa, o zaman her yil i¢cin AB ruhsat tarihi kabul edildiginden daha ¢ok
molekiil etkilenebilir,

Veri Miinhasiriyeti baslangic yili: Bu anahtar degiskenlerden biridir. Veri
Miinhasiriyeti 1995 ve sonrasi iriinler i¢in mi gegerli olmalidir? Yoksa 1996
sonrast m1? Tarih ne kadar gec olursa acikg¢a etkilenecek iiriinlerin sayisi1 da
daha kiiciik olacaktir.

Patent korumast bittikten sonraki Veri Miinhasiriyeti : Bazi ilkeler
(Yunanistan, Ispanya, Portekiz gibi) Veri Miinhasiriyetinin patent korumasi
bittikten sonra devam etmesine izin vermeyi se¢miyorlar. Patent korumasi
bittikten sonra  geriye kalan zaman g6z Oniine alinmaksizin  Veri
Miinhasiriyeti  de biter. Ancak bu tiir iilkeler azinliktadir ve Veri
Miinhasiriyetinin bu tip bir uygulama AB yakin gelecekte daha uyumlu bir
sisteme gectigi zaman bitebilir.

Veri Miinhasiriyetinin uzunlugu: Su anda Veri Miinhasiriyeti siiresinin
uzunlugu ABD’de 5 yil ve AB iiye iilkelerinde 6 ila 10 yildir. Buna ragmen
AB, cok yakinda 10+1 yilik uyumlu bir Veri Miinhasiriyetini, bununla
beraber yeni formlar ve endikasyonlar i¢in art1 bir yil daha olmak iizere tim
iiye lilkelerinde yiiriirliige gecirecektir. Su anda sadece yeni kimyasal birimler,
AB’de Veri Miinhasiriyetinden yararlanabilirken, ABD’de yeni form ve
endikasyonlar {i¢ ekstra y1l daha tekelcilige sahip olurlar, eger gelistirilen yeni
iirlin biiyiik bir efor gerektirdiyse (bu FDA-Gida ve ilag Idaresi kararina
baglidir).

Fiyat etkisi: Bu degisken “eger jenerik iirtinler piyasadan cikip, iinite
hacimleri orijinaller tarafindan alinirsa, fiyatlara ne olur? ” hipotezsel
sorusunu sormaktadir. Burada bir ugta ortalama fiyatlar aym kalabilir, yada
diger ucta orijinallerin su andaki diizeyine c¢ikabilir. Bu analiz, veri
Miinhasiriyetinin yliriirliige girmesi sonucunda jeneriklerden orijinallere
deger kaymasi ve artan saglik bakim harcamalarim1 degerlendirmek icin
gereklidir.

Jenerik-Orijinal Piyasa dinamikleri: Fiyat etkilerini analiz ederken, yakin
tarihe ¢ok fazla bakmamaya dikkat edilmelidir. Ilag piyasasi ¢ok dinamik olup
ve yakin gecmisteki hiikiimet politikalarinin degisiminin gosterdigi gibi
jenerikler ve orijinaller arasindaki dinamik ¢ok cabuk degisebilir. Ornegin, ani
etki analizinde kullamilan fiyat farklari tarihi fiyatlar temel alinarak
yapilmistir, buna ragmen biliyoruz ki, yeni getirilen fiyat referans sistemleri
bu aci181 yakin gelecekte daha da biiyiitebilir.
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Yukarda degindigimiz gibi, Veri Miinhasiriyeti
Tiirkiye’nin Diinya Ticaret Organizasyonu ve AB ile imzaladigi bir takim
anlagsmalarin nasil anlagildigi ve yiiriirliige konulduguna baghh olarak bir cok
potansiyel zamanlamalar vardir. SEKIL 13, 1995’ten 2001’e kadar degisik potansiyel
yillara (sekildeki x yil1) bakis acis1 sunar. Bu rapor i¢in danisilan kurumsal paydaslar,
1995’ten 1998’e kadar olan yillarin olas1 baslangi¢ yillar1 olmadigin1 ve yapilan

yorumlara gore en olas1 baslangi¢ yilinin 1999, 2000 ya da 2001 oldugudur.

SEKIL 13: Farkh Ruhsat Tarihleri icin ila¢ Uriinlerinin Stmflandiriimas

baslangi¢c yili 6zellikle onemlidir.

Farkh Ruhsat Tarihleri igin ilag Uriinlerinin Siniflandiriimasi

X yihndan énce
ruhsatlanan

Tarkiye'de Imal edilen

X yihindan sonra
ruhsatlanan
Tarkiye'de

llag Urdinleri
Evreni

Turkiye'de
atiimayan

AB / ABD’de satilan
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o X Yili = 1995-1998

— Turkiye'nin Kanuni Sorumlulugu yok

— Sadece Tirkiye VM'yi geriye doniik olarak Baslangig yilindan
yurlrlige sokarsa gecerlidir.

— Turkiye'nin AB'ye erken girmesi bu tarih siirecinde piyasaya
sdrtilen spesifik molekiillerle ilgili bazi kanuni sorunlar yaratabilir
(Ornegin, Trkiyede olup AB’de olmayan jenerikler)

— Sanayinin, Veri Miinhasiriyatinin 1999'dan 6nce baslamayacagina
dair fikir birligi

— Hig olasi olmayan senaryo

o X Yili = 1999
— Turkiye-AB Dernek Konsey Karari No 1/95 (fikri miilkiyet haklar)
o 1999’ a kadar TRIPS yirirlige girecek
o Soru: TRIPS, Veri Miinhasiriyetini uygulatiyor mu? (farkli anlayislar,
bu projenin kapsami diginda)
o X Yili X = 2000
— TRIPS Anlasmasi
o Gelismekte olan Glkelerin uygulama igin 5 yili var(2000’e kadar)
o X Yili = 2001

— Turkiye-AB Dernek Konsey Karari No 2/97 (teknik bariyerlerin

kaldiriimasi)
o Turkiye AB Karari 1/95'e géte 2001’e kadar teknik bariyerleri
kaldirmaya yukamladar.
o Avrupa Ekonomik Konseyi (EEC) Direktifi 65/65 (veri minhasiriyeti)
yarirlige girecek kural ve kanunlardan biridir.
— Karar No 2/97, Tirkiye'nin 2001’e kadar veri minhasiriyatini
uygulayacaginin bir taahhattddr
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Bunu bilerek, bir dizi senaryo SEKIL 14’te tanimlanmis ve gosterilmistir. Sekilde
gosterildigi gibi, Veri Miinhasiriyeti icin diistiniilen ilk ruhsat yeri tarafindan
tanimlanan, dort ana senaryo vardir- Tiirkiye; ya da Tiirkiye ya da AB; ve Veri
Miinhasiriyeti nin siiresi- 6 yada 10 yil. Sonra bu dort genis senaryonun her biri i¢in
bir dizi Veri Miinhasiriyeti baslangi¢ yili degerlendirilmistir.

Sekil 14: Ani Etki icin Senaryolar

Ani Etki icin Senaryolar

l@enaryo Spesifikasyonlari l

Ruhsat Yeri
Ttrkiye Tiirkiye ya da AB* Her senaryo icinde,
X yilindan sonra

ruhsat tarihi

« 1995-1998
6Yil SENARYO 1 SENARYO 3

< * 1999

A

Veri
Minhasiriyeti'nin * 2000

Siresi

A

e 2001

10 Vil SENARYO 2 SENARYO 4 « 2003 or later

O] En Olasi Vakalar

* Hangisi daha erkense
Kaynak: Monitor Analizi
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SEKIL 15 orijinal ve jenerik iiriinlerin ruhsat ve satiglarim gosteren degisik
senaryolardaki “ani etkiye” maruz kalabilecek spesifik aktif maddeleri 6n plana
cikarir. (Not: Thale isinden gelen ilave Paclitaxel gelirleri bu sekilde yer almamasina
ragmen raporun daha sonrasinda etki analizinde hesaba katilmistir). Ik izlenim
etkilenen maddelerin sayisinin diisilk oldugudur-ciinkii, piyasadaki {riinlerin ¢ogu
birkac yildir ruhsatli olup Veri Miinhasiriyetinden etkilenebilecek potansiyel donemin
disinda kalmiglardir.

Eger dort ana senaryoda potansiyel olarak etkilenen molekiillere bakarsak:

e Ruhsat yeri Tiirkiye ve Veri Miinhasiriyeti siiresi de 10 yil ise, potansiyel
olarak 10 aktif madde etkilenebilir, bu da Veri Miinhasiriyetinin baglama
yilina baghdir;

e Diger ucta eger ruhsat yeri AB ise ve Veri Miinhasiriyeti donemi 6 yil ise, o
zaman sadece 3 aktif madde potansiyel olarak etkilenecektir.

Sekil 15: Veri Miinhasiriyetinden Dolay: Potansiyel Olarak Etkilenen Uriinler

Veri Miinhasiriyetinden Dolayi Potansiyel Olarak Etkilenen Uriinler

En fazla 10, en az 3 aktif madde, veri minhasiriyetinin uygulamasindan potansiyel olarak
etkilenebilir Sicilenme Yeri

TR AB
2o { ]
wigep Lol 21T <]

Pazarla Tiirkiye'deki AB'deki 22 2002 2002
N azarlama ; rkiye'deki eki Orjinal LT
Aktif Madde Orjinal Uriin Yetkisini penorik Sicilleme Sicilleme e e jLoelam) 21143
i sayis o o atislart atislan Satislar
elinde tutan Tarihi Tarihi
(000 $) (000 $) (000 $)
Atorvastatin Lipitor Pizer 2 1998 1997 23465 14,210 37675
Sildenafil Viagra Plizer 2 1999 1998 11500 6,582 18,082
Pantoprazole Pantpas Bayer 2 2001 1998 6,075 8,289 14364
Glimepiride Amaryl Aventis 1 1997 1996 5,370 535 5,906
Meloxicam Mobic Boehringer 3 1998 1995 4,398 15,074 19472
Fexofenadine Telfast Aventis 1 1999 1996 4135 1,354 5,489
Alendronic Acid Fosamax Merck 2 1997 Pre-1995 18014 101 18115
Lansoprazole Ogastro Abbott 8 1997 Pre-1995 1,140 33,537 34677
Nimesulide* Mesulid Plizer 4 1996 Pre-1995 6,569 4,095 10,664
Paclitaxel* Taxol BMS™* 1 1997 Pre-1995 6,034 1,116 7,150

(@)[ Etkilenen Aktif Madde WG
* 2002'de piyasadan gikanildi, etki analizine katilmadi

** Satiglarin gogu ihale igleminden gegiyor, Bunlar IMS verilerine yansimasa da, etki analizinde hesabe katildi
*** Bristol Myers Squibb

Not: SSK harcamalarini igermez

Kaynak: Kitalararasi Tibbi istatitikler(IMS Health), Saglik Bakanligi,Monitor Analiz

Eger senaryoya gore, molekiill Veri Miinhasiriyeti’nden etkilendiyse, o zaman ani
etkinin biiytikliigii asagidaki gibi hesaplanir:

e Varsayima gore jenerik iiriin piyasadan geri ¢cekilmek zorunda kalacaktir.

e O zaman, 2002 satiglarim alarak (kaynak IMS), konsolide fiyat farki te_melinde
gelirleri ayarlayarak jenerik satiglari orijinal satiglarla degistiririz. ( Ornegin,
satis miktar1 ayn1 kalir ama bundan sonra hepsi orijinal {iriiniin fiyatindan
satilir).

Yani, eger bir iiriin etkilenirse, jenerik imalatc¢ilar icin bir gelir kayb1 ve orijinal
imalat¢ilar igin bir gelir artis1 (fiyat farklan i¢in ayarlamadan sonra) olusur. Veri
Miinhasiriyeti’nden Onceki orijinal ve jeneriklerin gelirlerindeki degisikligine karsi
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Veri Miinhasiriyeti’nden sonraki orijinaller geliri saglik bakim masraflarindaki yillik
etkiyi verir.

Not:  Vergi, KDV ve daha yiiksek fiyat ve gelirlerin etkileri devletin yiiksek masraflart karsiliyabilir. Bunlar1 a)
calismanin kisith zaman baskisi, ve b) bunlarin toplam etksi tiim degerlendirmeyi Onemli sekilde
etkilemedigi icin analize katmadik.

Gelecekteki Etkilerinin Degerlendirilme Yaklagimi

Daha iyi bir tablo ¢izebilmek icin su andaki calisma, piyasada satilan aktif maddelere
ani etkiyi degerlendirmenin 6tesinde, gelecek dinamiklerini de gdzden gegirir.

Boyle yapmakla, Veri Miinhasiriyeti’nin etkisi altinda, jenerik ve orijinal imalatgilar
arasindaki gelecek rekabet dinamiklerinin nasil degisebilecegini gz Oniinde
bulundurmaliyiz. Orijinal firmalarin bakis agisindan Veri Miinhasiriyeti rekabetten
sinirli bir siire i¢in koruma saglar, 6rnegin a) normalde yapacaklarindan daha fazla
iriin ¢cikartmaya, ve b) bu iriinler icin gelisen piyasalara daha fazla yatirim yapmaya
tesvik eder. Jenerik firmalarin bakis agisindan Veri Miinhasiriyeti onlarin {iriin
hazirlik siirecinde 6 yillik (ya da daha uzun) bir “delik” yaratir-ciinkii, Veri
Miinhasiriyeti koruma siiresince orijinal iiriinle rekabet edemezler.

Analiz, bu etkilerin nasil degisecegini ve jenerik ve orijinal arasindaki olasi fiyat farki
gibi piyasa rekabet dinamiklerindeki potansiyel degisiklikleri nasil yansitacagim ele
almalidir. Biz sadece genel ila¢ piyasasim degil aym zamanda yeni gelisen
“biyojenerik” piyasasini da hesaba katmaliyiz.

Biitiin bu etkilerin kestirmeye ¢aligmanin degeri sinirli ya da hi¢ olabilir, ancak emin
olarak soyleyebiliriz ki Veri Miinhasiriyeti sonrasi piyasa diizeni Veri Miinhasiriyeti
Oncesi piyasa diizeninden c¢ok farkli olacaktir; ciinkii piyasalarin kanunlarla
denetlenme ve denetlenmeme tarihlerine bakildiginda bu tip devamsizliklarin
rekabetin dogasini tahmin edilmesi zor bir sekilde degistirir.

Sonug olarak, bu gergekten de karmasik bir dinamiktir, ve yeni rekabet dinamiklerinin
nasil degisecegini tahmin etmektense gecgis doneminin (5 ila 6 yil diyelim) nasil
olacagina dair bir goriintii gelistirecek senaryolar kullandik. Calisma, bu senaryolar
gelistirmek i¢in degisik sanayi katilimcilarinin fikirlerine dayand.
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Rekabet ortammin nasil deisecegini anlamamiz icin bir yol SEKIL 16’da
gosterilmistir. Veri Miinhasiriyeti’nin yiiriirliige girmesinden Once veya sonra
piyasaya giren iirlin sayisi ya da orijinal ve jenerikler arasidaki fiyat rekabetinin
diizeyi piyasadaki rekabet siddetinin diizeyini degistirebilir.

Sekil 16: Gelecekteki Rekabet Siddeti

ilac Sanayisinde Olasi Rekabet Davranis Sekilleri

Cok Siddetli Rekabet Davranigi

o Yeni Molekdllerin hizla piyasaya
A i < surtlmesi
o Hukimetin geri deme politikasindaki
—— en son degisikliklere yanit olarak
y; Jeneriklerden siddetli fiyat rekabeti
iyasa ve rekabet iviai
siddeti ile ilgili Olastliklar Dizisi o AB atandartlarinda iyilestirilmis ruhsat
Rekabetci belirsizlikler alim hizi (AB Karari 2/97'de tavsiye
Davram;l}n — edilen siire 210 guin)
Siddet Veri Miinhasiriyeti
Derecesi i sonrasi Piyasa Diizeni
3 < Rekabetci Davranigta Marjinal Degisimr
o Tarihsel rakamlardan, yeni molekdillerin
Gevis Dinami piyasa girmesinde marjinal artis
¢ ecls Donemi
(5-6 Yil) > o Orta dereceli fiyat rekabeti
>
Zaman

* Veri minhasiriyetinin piyasada yol agacagi devamsiz degisime bakildiginda, gelecekteki etkinin degerlendirilmesi igin varsayimlar ug sonuglari da
hesaba katmalidir, bunu yaparken ge¢mis piyasa davraniglarindan etkilenmeden onlari da hesaba katmalidir.
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Biitiin bu karmasikligin icinden c¢ikabilmek igin piyasa degisiminin 2 ana yolunu
siraladik, ve sonra her biri icin 3 farkli rekabet siddeti senaryosu siraladik. Piyasa
degisiminin bu iki yolu asagidaki TABLO 1 de siralanmustir:

Tablo 1: Alternatif Yollar

Gelecekteki Yol

Tanim

Birinci Yol: Tiirkiye kisa
donemde Veri
Miinhasiriyetini uygulamay
secmez

Bu senaryo bir ¢cok kurumsal paydasa “siirpriz” olur

Bu senaryoda, yeni fiyat iade rejiminde giiclii fiyat rekabeti
devam eder.

Orijinal ve Jenerik firmalarin tepkisi daha belirsiz.

Jenerikler, daha tercih edilir fiyat iade rejiminden yararlanmak
icin daha ¢ok iiriin sunabilirler.

Orijinaller, ge¢mis yillarla ayn1 oranda iiriin siirmeye devam
edebilir, ya da iiriin sayisini arttirabilir (simdi beklemek i¢in
nedenler azaldig i¢in') ya da siiriilen iiriin sayisini
diistirebilirler (artan fiyat rekabeti dolayisiyla).

Yani, piyasaya orijinaller tarafindan siiriilecek yeni iiriin sayisi
belirsiz, ve buna gore jeneriklerin rekabet etmeleri gereken
tiriin sayis1 da belirsiz.

ikinci Yol: Tiirkiye Veri
Miinhasiriyetini uygulamay
secer

Bu senaryoda, VM ile siiriilen iirtinler koruma altinda
olmasina ragmen-yeni fiyat iade rejiminde de giiclii fiyat
rekabeti gortiliir.

Orijinaller a) geride tuttuklar: iiriinlerden gelen gecikmeyi
telafi i¢in ve b) Tiirkiye’ye aksi takdirde getirmeyecekleri
tirtinleri getirerek, artan bir hizla iirtin siirmeleri olasi.

Jenerikler orijinal iiriinlerle rekabet olanaklarini kaybederler.

Bu iki yolun arasindaki fark, Veri Miinhasiriyeti’nin degisik senaryolardaki etkisini
tanimlayacaktir.yani bu arka planda anahtar sorular her yoldan piyasaya kag iiriiniin
girecegi, fiyat rekabetinin diizeyinin ne olacagi ve toplam rekabet siddetinin ne
olacagidir. Bundan sonraki bir ka¢ sayfa bu sorular arastiriyor.

! Kurumsal paydaglarla yapilan goriismelere dayanarak son iki ii¢ yildir orijinallerin Veri Miinhasiriyeti yakinda
yiiriirliige girer beklentisi ile iiriinlerini ruhsatlandirmay1 bekletiyorlar, ve boylece iiriinlerini Veri
Miinhasiriyeti’den sonra ruhsatlandirip koruma elde edecekler. Eger yakinda Veri Miinhasiriyeti yiiriirliige
girmeyecekse , orijinaller daha fazla beklemenin anlamsiz olduguna karar verip piyasaya iiriin sokabilirler ve bu
da piyasaya giren {iiriinlerin sayisini arttirir.
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Piyasaya kag tane iiriin girebilir?

Analizimize gore Avrupa bilrliginde2 1995’ten sonra 174 iiriin ruhsatlandirilmas,
bunlarin sadece 70 tanesi Tiikiyede ruhsatlandirilmis. Bu 70 orijinal iiriiniin Tiirk
piyasasinda sadece 8 tanesinin jenerigi var. Yani diisiinmemiz gereken 6nemli sayida
yeni iiriin var. SEKIL 17 bu iiriinlerin dinamiginin ilerde nasil gelisecegini gosteren 2
yolu sergiliyor:

1. Su anda piyasada olan, ancak heniiz jenerik rekabetle karsilasmayan 62
orijinal iiriinle rekabet i¢in piyasaya bir¢cok yeni jenerik iiriin girebilir.

2. AB’de kayith olan 104 yeni orijinal iirtinden bir kismu Tiirk piyasasina
girebilir.

Sekil 17: Gelecekteki Etkinin Dinamikleri

Gelecekteki Potansiyel Etki

Su anda, potansiyel olarak etkilenebilecek ¢ok sayida molekdil var

1995 sonrasi AB ve Tiirkiye’de Orjinal Uriin Gelecekteki Olasi Dinamikler
Sicillemeleri, 2002 sonuna kadar

50 — AB’de olup, heniiz Tirkiye’de olmayan
orjinaller Tirkiye’ye girebilir

200

150

‘ Jenerikler orjinallerle rekabet igin
girebilirler
(|

100

on onra/1995'|en sonra Sadece Jenerigi olana
AB'de sicilenen  Trkiyede Orijinaller Orijinaller
Orijinaller* satilan
Orijinaller

* Sadece Molekdlin ilk miraacati, Karsilikli Tanima Procedurli(MRP)
** Azelaic Asit AB'de 1995'ten sonra sicillenmis, ama 1995'ten sonra
Kaynak: Kitalar arasi Tibbi Istatistikler (IMS Health), MRPFG Uriin Endeksi, Monitor Analizi

% Uriinler, Karsilikli Tanima Prosediiriine(MRP) gore AB’de ruhsatlandirilmistir. Rakamlar Merkezi Prosediir ile
ruhsatli iirtinleri icermemektedir, bu prosediir daha ¢ok biyoteknoloji tirtinleri igin kullanilir.
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SEKIL 18 Tiirkiye’de jenerigi olmayan orijinallerin 6rnek listesidir, bu da her iki tip
iiriin i¢in ornekler teskil eder.

Sekil 18: Tiirkiye’deki Jenerikleri olmayan Orijinaller

Gelecekteki Etki
Piyasadaki Jenerikleri olmayan orijinallerin Ornek Listesi*

Akt o Pa_z_ar!arr!a Turkiye'deki . AB’deki X 2002 Tirkiye'de
tif Madde Orijinal ismi Yetkisini elinde Pazarlama Yetki | Pazarlama Yetki "
bulunduran Tarihi Tarihi Satislan(Bin $) Satiliyor mu?

Bupropion Zyban GSK 2002 2000 375 EVET
Celecoxib Celebrex** Pfizer 2000 2000 14,473 EVET
Eletriptan Relpax Pfizer 2002 2001 124 EVET
Moxifloxacin Avelox Bayer 2002 1999 4,199 EVET
Nateglinide Starlix Novartis 2001 2001 2,155 EVET
Oxcarbazepine Trileptal Novartis 2001 1999 1,789 EVET
Reboxetine Edronax Pharmacia 2001 2001 380 EVET
Rofecoxib Vioxx** Merck 2000 1999 14,701 EVET
Rosiglitazone Avandia GSK 2002 2000 2,228 EVET
Sibuthramine Reductil Abbott-Knoll 1999 2001 4,206 EVET
Telmisartan Micardis Boehringer 2000 2001 3,199 EVET
Etoricoxib Arcoxia Merck 2002 HAYIR
Pimecromilus Elidel Novartis 2002 HAYIR
Rosuvastatin Crestor Astrazeneca 2003 HAYIR
Fravotriptan Migard Vernalis 2002 HAYIR
Olmesartan Olmes Sankyo 2003 HAYIR

* Tam liste degil, sadece 6rnek amagl, patetli trtnler icerebilir
** 2003'te sicillenmis Jenerikler .
Kaynak: Kitalararasi Tibbi istatistikler(IMS Health), Sglik Bakaniigi, MRPFG Uriin endeksi, Avrupa Toplulugu Sicilleri(ECR), Monitor Analiz

Gelecekteki Etki icin Senaryolar
Gelecekteki etkiyi degerlendirmek igin senaryolar gelistirirken 1) Veri
Miinhasiriyeti’nin nasil yiiriirliige girebilecegini, 2) “Rekabet siddetinin” toplam
diizeyini tamimlayacak bir dizi onemli degisken vardir.
Veri Miinhasiriyeti’nin nasil yiiriirliige konulacagi konusunda 2 degisken diisiindiik:
e Veri Miinhasiriyeti baglangi¢ yili. Burada iki secenege baktik:
— 2001: Avrupa Komisyonu 2/97 kararina gore

— 2004: Eger hiikkiimet geriye doniik olarak Veri Miinhasiriyeti’ni yiiriirliige
sokmay1 segmez ise

e Veri Miinhasiriyeti siiresi uzunlugu, 6 ila 10 y1l olabilir. Biz senaryolar1 6
yullik ¢iinkii 10 yil ilerisi daha da spekiilatif olur.
Rekabet siddeti diizeyi konusunda, sunlan diisiindiik:

e Etkilenen molekiillerin sayisi-orijinal ve jenerikler tarafindan kag¢ tane yeni
mal siiriilebilecegi ve bunlarin hangileri Veri Miinhasiriyeti’nden etkilenebilir;

e Orijinal ve jenerik iiriinler arasinda olabilecek fiyat rekabet diizeyi.
e FEtkilenen molekiillerin beklenen boyutu;

e Orijinalin piyasaya siirimiinden sonra jenerigin ¢ikmasi ne kadar siiriiyor.
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Rekabet siddeti diizeyini etkileyen degiskenler icin bir dizi varsayim, asagida SEKIL

19°da 6zetlenmistir, ve varsayimlarin mantigi ekler A6-A9 da verilmistir.

Sekil 19: Gelecekteki Etki Modelinin Kritik Degiskenleri

Gelecekteki Etki Modelinin Kritik Degiskenleri

< Varsayimlar Dizisi

_ >

Anahtar
Yonlendirici

Kritik Degisken

1997-2002* siirecine ' Orta dereceli Rekabet
Dayanarak | Yogunlugu

: Yilksek Rekabet
| Yogunlugu**

Piyasa
Gigleri

o Etkilenen
Madde sayisi’

23 1e5

Te7

o Orijinaller ve
Jenerikler
arasindaki fiyat
farki®

< 30% T 60%

1 e 80%

Etkilenen Aktif
maddelerin 6.
yildaki
satislar®

« 524 MM e $20 MM
— 3 molekiile dayanarak | 5 molekiile dayanarak

1o $16 MM
1 7 molekille dayanarak

Hiikiimetin
Ruhsatlandir
ma
Kapasitesi

o Orijinalin
piyasaya
strimi ve
Jeneriginin
cikmasi
arasindaki sire

o2yl ve 1-2yil
— simdiki ortalama

re 1yl
— AB Tavsiyesi

* Varsayimlar, bu yillar iginde eger 6 yillik VM uygulandigi farzedilerek analiz edilmis degiskenlere dayanir
** son zamanlardaki politika degisiklerinden ortaya ¢ikan renkli ortama bakilarak endistri igindeki kisilerin gelecek ortamla ilgili gértslerini yansitir.

Not: 10 yillik vaka bu kadar ileriyi tahmin etmek gok zor oldugundan analiz edilmeyecektir. Buna ek olarak, Patent korumasi ilerdeki etaplarda 10 yillik VM'nin

sagladigi 4 ek yillik korumanin etkisini en aza indirgeyecektir.
Not: 1, 2, 3 Varsayimlarin mantidi igin eklere bakiniz.

Eger 1997 — 2002 dénemine bakacak olursak sunu goriiriiz ki:

e Her sene orijinal imalat¢ilar tarafindan bir ¢ok yeni iiriin piyasaya siiriilse de,
bunlarin sadece yilda 2 ya da 3’ii icin jenerik rekabet s6z konusudur, yani Veri
Miinhasiriyeti’nden etkilenecek yilda sadece 2 ya da 3 orijinal-jenerik rekabeti
olacaktir;

e Ortalama fiyat farki %30(eski geri 6deme rejiminde);

e Ortalama 2-3 etkilenen molekiiliin 6.y1l geliri 24 milyon $’dir.

Eger ileriye bakacak olursak o zaman belki de tarihi kalip gelecekte de goriilebilir
(Veri Miinhasiriyeti ve yeni geri ddeme rejiminin getirdigi degisikliklerin devamsiz
dogas1 bunu pek olas1 kabul etmeyebilir ). Ya da belki de SEKIL 19’un sag kolonunda

gosterildigi gibi rekabet siddet diizeyi daha yiiksek olabilir:

e Piyasaya siiriilen etkilenen molekiil sayis1 daha yiiksek olabilir, belki yilda 5

yada7;

e Fiyat farklar daha yiiksek olabilir- yeni geri ddeme rejimi ile;

e Daha ¢ok iiriiniin etkilendigini diisiiniirsek, molekiillerin ortalama boyutu daha

kiictik olabilir.
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Veri miinhasiriyetinin gelecekteki etkisinin diizeyini degerlendirmek icin,biitiin bu
varsayimlart altyap1 olarak kullanarak, Tiirkiye i¢in bu iki potansiyel yol i¢in ii¢
senaryo gelistirdik. Bu senaryolar, asagida, TABLO 2’de 6zetlenmistir:

Tablo 2: Alternative Yollar icin Senaryo

Senaryo

Birinci Yol: Tiirkiye kisa donemde Veri
Miinhasiriyetini uygalamamayi secer

Ikinci Yol: Tiirkiye Veri
Miinhasiriyetini uygulamayi secer

Tutucu

X sayida yeni molekiil orijinaller tarafindan
strtliir

X molekiiliin 3’ jenerik rekabet gorerek,
Veri Miinhasiriyetinden etkilenirler

%30 fiyat farki

Piyasaya siirtimden sonra 6.y1lda etkilenen
molekiiliin satiglar1 ortalama 24 milyon $

Orijinalle, jeneriginin ¢ikmasi arasinda 1 yil
siire var

X + 10 sayida yeni molekiil
orijinaller tarafindan stirtiliir

Jenerik rekabet gorecek yilda 3
molekiil, Veri miinhasiriyeti
tarafindan korunur

Fiyat Farki: Belli Degil
Piyasaya siiriimden sonra 6.yilda
etkilenen molekiiliin satiglar1
ortalama 24 milyon $

Orijinalle, jeneriginin ¢ikmasi
arasindaki siire: Belli Degil

Orta Dereceli

X sayida yeni molekiil orijinaller tarafindan
siiriiliir

X molekiiliin 5’1 jenerik rekabet gorerek, Veri
Miinhasiriyetinden etkilenirler

%60 fiyat fark

Siiriimden sonra 6.y1lda etkilenen molekiiliin
satislari ortalama 20 milyon $

Orijinalle, jeneriginin ¢ikmasi arasinda 1 yil
siire var

X + 10 sayida yeni molekiil
orijinaller tarafindan siiriiliir

The Jenerik rekabet gorecek yilda 5
molekiil, Veri miinhasiriyeti
tarafindan korunur

Fiyat Farki: Belli Degil
Stiriimden sonra 6.y1lda etkilenen
molekiiliin satiglar1 ortalama 20
milyon $

Orijinalle, jeneriginin ¢ikmasi
arasindaki siire: Belli Degil

Agresif

X sayida yeni molekiil orijinaller tarafindan
strtliir

Alt1 yilda etkilenen molekiilletin sayist
azaliyor: X molekiilden 7, 7, 6, 6, 4, 4’1
jenerik rekabet gorerek Veri
Miinhasiriyetinden etkilenirler

%80 fiyat farki

Siirtimden sonra 6.y1lda etkilenen molekiiliin
satiglar1 ortalama 20 milyon $

Orijinalle, jeneriginin ¢ikmasi arasinda 1 yil
siire var

X + 10 sayida yeni molekiil
orijinaller tarafindan stiriiliir
The Jenerik rekabet gorecek
molekiiller, Veri miinhasiriyeti
tarafindan korunur

Fiyat Farki: Belli Degil
Stiriimden sonra 6.y1lda etkilenen
molekiiliin satiglar1 ortalama 20
milyon $

Orijinalle, jeneriginin ¢ikmasi
arasindaki siire: Uygulanamaz

Not:  Ikinci yolda, fiyat farki ve orijinal ve jenerik siiriimii arasindaki siire belli degil, ciinkii etkilenen molekiiller
Veri Miinhasiriyeti stiresince jenerik rekabetten korunacaklar.

Bu senaryolar, her bir degisken icin

varsayimlara dayanir ve: (i) sanayiden

edindigimiz bir cok goriis, (ii) Gelecek senaryolar1 ve gercek¢i olasiliklar dizisi
gelistirmek i¢in yapilan geg¢mis trendler analizi, (iii) yeni Veri Miinhasiriyetini
uygulamaya gecen diger ekonomilerin degisim deneyimlerinin gézlemi yansitilmistir.
Senaryolar gecmisin tahminlerine dayanan tutucudan, sanayinin icindeki kisilerin
goriiglerini yansitan agresife kadar uzaniyor ve boylece bize bir dizi olasi sonug

sunuyor.
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Eger, iki kolonu karsilastirirsak, (Birinci yol ve Ikinci Yol), iki ana fark gozlemleriz:

1.Normalde, jenerik rekabet ile karsilasacak orijinallerin sinirli bir dénem (6 ya da
10 y11) boyunca korunmasiyla, jeneriklerden orijinallere bir deger kaymasi olur.
Deger kaymasinin 6lgedi varsayilan fiyat farkina baglidir. Bu orijinaller icin bir
“olanak kazanciyken”, jeneriklere, veri miinhasiriyeti siiresince iriin
stiremeyecekleri i¢in bir “olanak kayb1 (maliyeti)” teskil eder. Jenerikler bunun
aksine, Birinci Yol’da rekabet icin iiriin siirebilirlerdi.

2. lkinci Yol'da, orijinallerin yilda 10 ekstra iiriin siireceklerini varsaydik; Veri
Miinhasiriyeti olmadan, bu iiriinleri Tiirkiye’ye sunmazlardi. Bu orijinaller i¢in ek
bir deger kazancidir, ama bunun jeneriklere karsilik olan bir olanak kayb1 yok,
clinkii Birinci Yol’da bu iiriinler zaten Tiirkiye’ye gelmezdi. Bu iiriinlerin rolatif
olarak daha az kazanci olacagini varsaydik( 6.yi1lda ortalama 2 milyon $, tarihsel
az satan ila¢ ortalamalarina gore), ciinkii eger bu ilaclarin satis potansiyeli biiyiik
olsaydii Veri Miinhasiriyeti olmadan da gelirlerdi.

Sunu not etmeliyiz ki, Tiirkiye’ye gelecek bu 10 yeni molekiiliin sekonder etkileri de
olacaktir:

e Bu yeni iiriinler, hastalara ve potansiyel olarak saglik bakim masraflarina yarar
saglayacaktir,eger saglik bakim sisteminin bagka bolimlerinde harcama
azaltimi saglanirsa.

e Bu yeni molekiiller piyasayr biiyiitebilir, ya da klinik olarak daha etkili
olduklar1 kanitlanirsa, piyasada olan diger orijinal ya da jenerik ilaglarin yerini
alarak is kapabilirler. Eger satislar piyasada olan jenerik ilaclarin elinden
almirsa, bu jeneriklerden orijinallere ek bir deger kaymasi saglar.

Veri Miinhasiriyetinin etkisini analiz ederken, sekonder etkileri tahmin etmeye
calismadik, ama yukarda anlatilan iki ana farka baktik. Bu senaryolar ve bu iki fark,
konvansiyonel ilag¢ iirlinlerinde Veri Miinhasiriyetinin etkisine bakisimizi yansitir.
Biyojeneriklere olan potansiyel etki daha kalitatif bir sekilde arastirildi. Bir sonraki
boliim bu analizlerin sonuglarim degerlendiriyor.
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Dolayli Etkilerin Degerlendirilme Yaklasimi

Veri Miinhasiriyetinin ani ve gelecekteki etkilerini degerlendirmeye ek olarak,
calisma Veri Miinhasiriyetinin uygulanmasinin  diger ©nemli faktorleri nasil
etkileyeceginin kalitatif bir degerlendirmesini gelistirdi. Takimin degerlendirmesi,
baz1 kurumsal paydaslarin kattiklar1 verilere ve Fikri Miilkiyet haklar1 korumasina
gecmis ya da gecmekte olan iilkelerden alinan derslere dayanmaktadir. Diisiiniilen
bazi faktorler agsagida listelenmistir:

I.  Hasta Refah
II.  Tlag sektoriinde ticaret dengesi
II.  Sektoriin is verme kapasitesi
IV. Tiirkiye’de imal edilen aktif maddelere talep
V. Tiirk ila¢ sektoriiniin Teknoloji ve Arastirma & Gelistirme kapasitesi
VI. Saglik bakim sektoriiniin ithal tiriinlere bagimlilig
VII. Direkt Yabanci Yatirnmlar
VIII. Sanayinin daha siki kalite standartlarina uyumu
IX. Diger sanayilere dolayl etkisi
X.  Tiirkiye'nin Diinya Ticaret Orgiitii'nde ve AB’deki durusu
Bu boliimde siralanan yaklagimlarin temelinde, bir sonraki iki bolim Veri

Miinhasiriyetinin sanayiye olas1 etkisini ve saglik bakim masraflarin1 “dolayh etkiler”
acisindan degerlendirecek.
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3. Veri Miinhasiriyeti 'nin Enddistri Ustlindeki Etkilerinin
Degerlendiriimesi

Bu boliim, daha 6nce tartistigimiz ii¢ gesit etki bakimindan Veri Miinhasiriyetinin ilag
sanayisini nasil etkileyecegini gozlemliyor:

e Ani Etki:

— Farkli senaryolar icin jenerik ve yenilikgi iiriin imalat¢ilart arasindaki gelir
deger kaymasinin kalitatif analizi

e Gelecekteki Etki: farkl tiplerin
— Kantatif degerlendirmeye kars1 konvansiyonel ilag iiriinleri:

o Jenerik ve orijinaller arasindaki potansiyel deger kaymasi
o Orijinallerin, baska sekilde Tiirkiye’ye getirmeyecekleri ilaclar
piyasaya siirerek yakaladiklar potansiyel deger
— Yerli biyojenerik sanayisine potansiyel etkinin kalitatif degerlendirmesi

e Dolayl Etkiler:

— Veri Miinhasiriyetinin ilag sanayisine olabilecek genis etkilerinin kalitatif
degerlendirilmesi

Ani Etkilerin Degerlendirilmesi

Daha onceki bolimde anlatildigr gibi, ani etkiyi degerlendirmek i¢in 4 senaryo
gelistirildi (bkz SEKIL 14). Senaryolar sunlardir:

1.1Ik Ruhsatlandirma Yeri = Tiirkiye ve 6 yillik Veri Miinhasiriyeti;
2. 1k Ruhsatlandirma Yeri = Tiirkiye ve 10 yillik Veri Miinhasiriyeti;

3. Ik Ruhsatlandirma Yeri = Tiirkiye ya da AB’den hangisi daha erkense ve 6 yillik
Veri Miinhasiriyeti;

4. Tk Ruhsatlandirma Yeri = Tiirkiye ya da AB’den hangisi daha erkense ve 10
yillik Veri Miinhasiriyeti.

Bu dort genis senaryonun icinde, bir ¢ok Veri Miinhasiriyeti baslangic yili
degerlendirildi. Bu senaryolarin degerlendirilmesinden cikan toplam sonug, ani etki
veya jenerikler ve orijinaller arasindaki deger kaymasinin 6nemli olmayacagidir. Bir
sonraki sayfada, SEKIL 20’de bu dort senaryonun etkilerinin detaylar1 verilmistir:
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Sekil 20:Exhibit 20: Jeneriklerden Orijinallere Gelir Deger Kaymasi (Ani Etki)

Ani Etki — Gelir Deger Kaymasi

Sicilleme Yeri

0 Tirkiye e Tirkiye ile AB

175 T = 100 “— EnOlasi Vakalar —*
) En Olas: Vakalar = rina DEEE orjina
125 Kazang 75
0 Jenerik (%) (a3e) (3 O Jenerik
75 +2%) Kayip 50 Kayip
& (+1%)  (+1%) . .
17 (0%) (+1%)
h 2 $ % L4 (0%) (0%) (0%) (0%)
— | (MM 0 (MM) 0 0 0 0
> 2 (;1‘1%] (0%) ° ‘—7‘ ) 0 0 0
© 75 59 25 1w OB @R 0% (%)
(+4%)
g 1% (11701’2) (j%i) (;1722) 50 (;gg.,) (:‘i) (+-23‘:,)
55 175 75
(7] Yi -7 Yi -6 Yi -5 Yi 4 Yi -3 i -2 i -1 2002 Yi -7 Yi 6 YiI 5 Yi -4 Yi -3 Yil -2 Yi 1 2002
Karar 1/95  TRIPS Karar 2/97 Karar 1/95  TRIPS Karar 2/97
- (1999)  (2000")  (2001**) (1999")  (2000*")  (2001**)
g Veri Miinhasiriyeti Baslangic Yili Veri Miinhasiriyeti Baslangic Yili
i0 O
©
= 175 125
S ) GRY GR [ EeEadty == uOijnal <~—  EnOlas: Vakalar —» = Oijinal
g 125 D:azan: 100 (+5%) Kazang
= Kayiplar O Jenerik
g 75 (22;4,) ) - Kayip
25 17 17 (0%)
s (0%) (0%) (0%) (0%)
>_- M) 25 -1 -1 ° g g g 0
o (f"%) (+1%) (+1%)  (0%) 7 o o o o
- 75 59 (%) 0% 0% %) (0%
(+4%) 50 4? } -:f/ )
e (;‘;.;) (;‘70;.,) (;‘;;,) 75 (j:l) o
s i -7 Yi -6 Yi -5 Yil -4 Yil -3 Yi -2 i -1 2002 el i -7 Yi -6 Yl -5 Yil -4 Yi -3 il -2 i -1 2002
Karar 1/95  TRIPS Karar 2/97 Karar 1/95 TRIPS Karar 2/97
(1999")  (2000")  (2001*) (1999)  (2000**)  (2001**)
Veri Miinhasiriyetibaslangig Yili Veri Miinhasiriyeti Baslangig il
Sekil dort senaryoyu gosteriyor, ve sonra her birinde farkli Veri Miinhasiriyeti
baslangi¢ yillarindaki potansiyel etkiyi one ¢ikariyor. Yani, ornegin, senaryo 1 (sol
iist) ilk ruhsat yerinin etkisini gosteriyor = Tiirkiye ve 6 yillik Veri Miinhasiriyeti i¢in
etkiyi gosteriyor. Her yil i¢in, sagdan sola, 2002, 2001 vs., siitunlar etkilene {iriinler
icin deger kaymasimi (12 aylik gelir, fabrika sonrasi fiyatlar, 2002 satislar1) ve bunun
2002 orijinal ve jenerik satiglarim1 ka¢ oraninda temsil ettiklerini gosteriyor. Veri
Miinhasiriyeti ne kadar erken baslarsa, o kadar cok {iriin etkilenecek-bu yiizden her
senaryo icin sagdan sola giderken siitunlar artiyor. Senaryo 3 ve 4’te, Tiirkiye ya da
AB ruhsatlandirmalarinin hangisi erkense, etkilenen molekiiller daha az ve bu yiizden
sag taraftaki grafiklerdeki etki boyutu soldakilerden daha az.
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Veri Miinhasiriyetinin en olasi baslangic yillarina baktigimizda (1999,2000,2001-
sekilde golgelenmis) Sunlar1 gbzlemliyoruz:

e Senaryo 1 ve 2: Ilk ruhsatlandirma Tiirkiye, 1997 AB kararina gore, Veri
miinhasiriyeti 2001’de uygulanirsa:

— Ani etki, jenerikler icin yillik 11 milyon $’lik gelir kaybina kars1 orijinal
imalatgilara 17 milyon $’lik gelir kazanci olur (imalatgi fiyatlari, etkilenen
tiriinlerin 2002 satiglar1 kullanilarak).

— Bu deger kaymasi, orijinal ve jenerik imalatcilar i¢in mevcut gelirlerinin
asag1 yukar1 %1 ini temsil ediyor.

— Bu rakamlar, Veri Miinhasiriyeti 6 yi1lda olsa 10 yilda olsa degismiyor.

e Diger yandan Senaryo 3 ve 4’te, Tiirkiye ya da AB ruhsatlandirmalarinin
erken olam1 hesaba katildiginda, ve eger Veri Miinhasiriyeti 2001°de
uygulanmaya baslanirsa, o zaman Veri Miinhasiriyatinin ani etkisi sifir olacak.

e Sonucta, eger “en olast” senaryolara bakarsak, potansiyel ani etki ya da jenerik
ve orijinaller arasindaki gelir deger kaymasi onemli olmayip, O ile 30-40
milyon $ arasinda degisir; bu rakamlar mevcut toplam ilag sanayi gelirlerinin
%0-2’sini temsil eder.

Not:  Bu etki rakamlar1 2002 satislarina dayalidir. Daha onceki boliimde anlatiligi gibi, orijinal ve jenerik
tirtinlerinin piyasa paylarinda su anda olan degisiklikler, 6rnegin yeni iade sisteminde kaynaklananlar, bu
analizde yer almamaktadir. Bu Veri Miinhasiriyetinin uygulanmasinin bugiiniin piyasasina olan etkisini
daha kiiciik gosterebilir, ama etkilenen molekiil sayisinin az oldugunu diisiiniirsek, toplam sonucun
degismesi olasi degildir.
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Gelecekteki Etkilerinin Degerlendirilmesi

Bu boliim, konvansiyonel ilag {iriinlerine gelecekteki etkileri degerlendirerek
baslayacak ve biiylimekte olan biyojenerik piyasasina olacak potansiyel etki
tartigilarak son bulacaktir.

Konvansiyonel Ilag Uriinlerine Gelecekteki Etki

Onceki boliimde siralandig1 gibi, burada yakalanmasi gereken iki etki var:
1. Jenerikler ve orijinaller arasindaki potansiyel deger kaymasi;

2. Orijinal imalatcilarin, Tiirkiye’ye baska sartlarda getirmeyecekleri iiriinleri
piyasaya sokarak yakalayacaklar1 potansiyel deger.

Onceki boliimde siralanan ii¢ senaryoyu iki potansiyel Veri Miinhasiriyeti baslangig
yili ile test ettik: 2001 ve 2004. Asagidaki, SEKIL 21, Veri Miinhasiriyeti baslangi¢
yil1 2004 oldugunda, ii¢ senaryonun sonuglarin1 gosteriyor.

Sekil 21: Farkl Senaryolarda Gelecekteki Etki

Veri Miinhasiriyatinin Gelecekteki Etkisi — Endustri

Vaka 1 Kritik Varsayimlar
Baslangic Vil 2004
Etkilenen Molekil Sayis 3
Fiyat Fark %30 Tutucu
Orjinaller ve fenerikier arasindaki T
Sicileme siresi y

Kiimiilatif Etki Satis Yuzdesi
o | oo | o | oo | o | o | e | e

Fabrika sonras! fiyat Top jenerik kayip o | 7 [ o5 [ 52 [ 8 [ 126 295 23%
Fabrka sonras fiyat Top Ornal kazang 5 2% 68 22 | 188 | 2 677 =3
Vaka 2 Critical Assumptions

Veri Minhasiriyeti Baglangie Vil 2008

Etkilenen Molekiil Sayisi 5

Fiyat farka 5460 .

Orjinallerve jenerikler arasindaki " Orta Dereceli

Sicilleme siiresi o

Fabrika sonvasi fiyat Top jenerik kayip
Fabrika sonrast fiyat Top einal kazang

2 a6 | 315 I 57% ]

KGmUatfEdd | Satis Vizdest
[ I T
T o 0 [ o T 4%

I | 25

Vaka 3| Kritik Varsaymlar
[ Veri Minhositiveti Basiangic Yi____2004 |
Etkilenen Molekal Sayis Dinami”
Fiyat Farks 480
‘Orjinaller ve JoneKier arasindaki "
Sicilieme Siresiand Generic A Agresif

Kimiati(Etd | Satis Yuzdes:
2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 Al Frem

Fabrka sonasi fiyat Topjenerk kayp [ o T 6 [ so [ ve [ 1es T oo T ee0 T 57 |
Fabrika sonrasi fiyat Top erjinal kazang s 1 oo | a1 o7 | a0 | _ss | ams | oo ]

* Etkilenen molekil sayist ik 2 yida 7, sonvaki 2 yilda 6, son yilda 4. Ortalama molekil satis1 3 molekill vahasiyla karslastirlabilir
Not: Piyasa boyutu 4 yilik Kimlatf Yillk Blyime Oranina gdre tahmin edildi. Satis Yizdesi altnda 2 afternative vaka distniidd. Ik vakada orjinal ve jenerik
piyasa paylaiesit kalacak. kinci Vaka, 6 yi siresince tek bilyamenin orjinaller tarafindan olacagini varsayiyor

Source: Kialararasi Thbi Istatistkler (IMS), Monitor Analiz

Her vakada, daha c¢ok iiriin siiriilditkce ve etkilenen iiriin sayis1 arttik¢a, jeneriklerin
olanak kayiplar1 ve orijinallerin olanak kazanglar1 da artiyor. Tablolar, tahmin edilen
yillik etkiyi, alt1 y1l siiresindeki kiimiilatif etkiyi, bu son rakami aym1 donemde orijinal
ve jeneriklerin potansiyel kiimiilatif satiglarina uydurarak veriyor.
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Eger farkl senaryolara daha dikkatle bakarsak, sunu gézlemleriz:

Birinci Vaka: Tutucu senaryo, 6 yil ilerisini tahmin etmek i¢in son bir kac
yilin trendleri kullaniliyor. Jeneriklerin, olanak kayb1 2009’da 126 milyon $’a
ulagiyor, jeneriklerin o yil ki satiglarinin %5-8’ini, piyasanin biiyiidiigiine ya
da aymi kaldigina dayanarak temsil ediyor. Jeneriklere kiimiilatif etki ise 300
milyon $’1n hemen altinda, bu da biitiin donemdeki satiglarin %2-3’iinii temsil
ediyor. Orijinallerin, korunan iiriinlerden ve yeni {iiriinlerden olusan kazanci
ise daha biiyiik. Orijinallerin kazanci 2009’da 268 milyon $’a ulasiyor; o sene
ki toplam orijinal satiglarinin %8-10’unu temsil edebilir. Orijinallere kiimiilatif
etki 700 milyon $’1n hemen altinda, ya da tiim donem siiresince satiglarin %4-
5’1

Ikinci Vaka: Orta Dereceli senaryo: Jeneriklerin, olanak kaybi 2009’da 170
milyon $’a ulasiyor, jeneriklerin o yil ki satiglarinin %7-11’ini, piyasanin
biiytidiigiine ya da aym kaldigina dayanarak temsil ediyor. Jeneriklere
kiimiilatif etki ise 400 milyon $’in hemen altinda, bu da biitiin donemdeki
satiglarin %3-4’1inti temsil ediyor. Orijinallerin, korunan iiriinlerden ve yeni
iriinlerden olusan kazanci ise daha biiyiik. Orijinallerin kazanci 2009°da 376
milyon $’a ulasiyor; o sene ki toplam orijinal satiglarinin %11-14’unu temsil
edebilir. Orijinallere kiimiilatif etki 900 milyon $’1n hemen altinda, ya da tiim
donem siiresince satislarin %5-7’si.

Uciincii Vaka: Agresif senaryo, yiiksek diizeyde fiyat rekabeti ve aymi
zamanda son yillarda daha cok “cok satan” iiriin siiriiliiyor. Jeneriklerin,
olanak kayb1 2009’da 272 milyon $’a ulasiyor, jeneriklerin o yil ki satiglarinin
9%12-18’ini, piyasanin biiyiidiigiine ya da aym kaldigina dayanarak temsil
ediyor. Jeneriklere kiimiilatif etki ise 660 milyon $’in hemen altinda, bu da
biitiin donemdeki satiglarin %35-7’sini temsil ediyor. Orijinallerin, korunan
iiriinlerden ve yeni {iiriinlerden olusan kazanci ise daha biiyiik. Orijinallerin
kazanci 2009’da 595 milyon $’a ulasiyor; o sene ki toplam orijinal satiglarinin
9%17-22’sini temsil edebilir. Orijinallere kiimiilatif etki 1,5 milyar $’1n hemen
altinda, ya da tiim donem siiresince satiglarin %9-11"1.

Veri Miinhasiriyeti baglangic yilimin 2001 oldugu vakalarda test ettik. Bu vakalarda,
ilk 6 il siiresince toplam etki biraz daha diisiik (¢linkii ilk iki y1l zaten gegti), ve
sonraki etkilerde yukarida gosterilenlere benzer olacaktir.

Sonugta, etki beklendigi gibi, orijinallere kazan¢ ve jeneriklere biiyiime olanagi
kaybindan dolay1 “olanak kaybidir”. Ug senaryo etkilerin nasil olacagina dair sinirlar
koyarken, farkli kurumsal paydaslar, hangi senaryonun daha “gergek¢i” olduguna dair
farkl: fikirlere sahipler. Kaderleri, mevcut portfoylerinin giicii ve dayaniklilifina bagh
oldugu icin jenerik firmalara tam etkinin ne olacagimi tahmin etmek zor, fakat bazi
yeni yapilanmalar olas1 sonuglardir.
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Tiirkiye’de Biyojeneriklerin Potansiyel Gelisimi

Veri Miinhasiriyetinin uygulanmasinin biiyiimekte olan Biyoteknoloji sanayisine de
etkileri olabilir. Son alt1 y1lda, Amerikan Gida ve ilac idaresi (FDA) 130’dan ¢ok yeni
biyoteknoloji ilac1 ve asisin1 onayladi. 2002’de, ABD’de 1.457 biyoteknoloji firmasi
vardi ve halka agik biyotek firmalarinin toplam degeri 224 milyar $’d1. Toplam diinya
piyasas1 26 milyar $ ve biiyiime oram1 %20. SEKIL 22 1994-2002 yillik ilerlemeyi
gosteriyor.

Sekil 22: Biyoteknoloji ilaclarinin Diinya Capmnda Gelisimi

Biyoteknoloji Uriinlerinin Diinya Capinda Geligimi

Diinya Piyasasi: Biyo-ilaclar
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Biyoteknolji, 200 hastaligi hedef alan klinik ¢aligmalan siiren 350°den ¢ok biyotek
ilact ve asisiyla yiiksek bilylime alanmidir. Biyotek iirtinleriyle hedef alinan bazi
hastaliklar, bir ¢ok kanser, Azheimer hastaligi, kalp hastaligi, seker hastaligi, multipl
sekleroz, AIDS ve artrit. 1982 ve 2002 arasinda onaylanan biyoteknoloji iiriinleri
SEKIL 23’te gosterilmektedir.

Sekil 23: Onaylanan Biyoteknoloji Ilaclari

Onaylanan Biyoteknoloji ilaglari

Yeni Biyotek ilag ve Asi Onaylari / Yilca Yeni Onay Bildirimi
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Kaynak: llag Endistrisi isverenler Sendikasi(IEIS), Monitor Analizi
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Su anda, Tiirkiye’de yerli olarak imal edilen biyoteknoloji iiriinleri yok, ancak
anladigimiza gore, baz1 yerli firmalarin yakin gelecekte biyojenerik pazarlama ve
imalat planlar1 var. Tahminlere gore, biyoteknoloji iiriinleri piyasa paylarini yavas
yavas arttirarak, diinya capinda bir cok kimyasal aktif maddenin yerini alacak. Bu
yiizden, Tiirkiye’deki mevcut biyoteknoloji piyasasi kiiciikte olsa, on yil icinde
biyojenerik saglayicilari icin onemli bir gelir kaynagi olma potansiyeline sahiptir.
(SEKIL 24)

Sekil 24: Tiirkiye’de Biyoteknoloji Uriinlerinin Tahmin Edilen Satislar

Biyoteknoloji Uriinleri Satiglarinin Evrimi

Tiirk ilag Piyasasinda Biyoteknoloji Uriinlerinin Payi, 2004-2010F

1,400 - 30%
J 24%
1,200 L 259%
1,000 A
800 A
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400 A

200 A
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Kaynak: llag Endistrisi isverenler Sendikasi(IEIS), Monitor Analiz

Veri Miinhasiriyetinin Tiirkiye’de uygulamaya gecmesinin biyoteknoloji iiriinlerine,
aktif kimyasal maddelere benzer kalitatif etkileri olacak. Veri Miinhasiriyeti, orijinal
iiriine 6 ila 10 yillik koruma siiresince, piyasada biyojeneriklerin ruhsatlandirilmasini
onleyecek.

Bu piyasa boliimii yakin gelecekte hizla biiyliyebilir ve giicli bir biyojenerik isi
kurmak isteyen firmalar icin Onemli bir gelir kaynag olabilir. Calisma, Veri
Miinhasiriyetinin biyoteknoloji iiriinleri i¢in yerli sanayiye ya da devletin saglik
bakim harcamalarina olan etkilerini degerlendirmeye ¢alismadi.

ilac Endiistrisine Dolayh Etkileri

Orijinal ve jenerik imalatgilar arasindaki ekonomik kaymalara ek olarak, veri
Miinhasiriyetinin uygulanmasinin Tiirkiye’ye dolayli etkileri de olacak; bunlar1 da
hesaba katacagiz.
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Ilag Aktif Maddesinin Yerli [lag Imalatina Etkisi

Su anda imalat tesisli oniki yerel firma, yaklasik elli farkli aktif ila¢ i¢erik maddesi
iiretiyor. Toplam iiretim miktar1 son on senede diigsmiis olsa da, ihracat artmaktadir
(SEKIL 25). Bu imalat tesislerinin cogu yerel piyasaya bagli iken, Veri
Miinhasiriyetinin uygulanmasi ile bir ¢ok sayida jenerik ilacin piyasadan cekilmesi,
bu tesislerin kapanmasina neden olabilir. Ancak, Veri Miinhasiriyetinin ani etkisinin
ufak olacagim diisiiniirsek, yerel imalata direkt etkisinin de ayni sekilde ufak olmasi
olasidur.

Jenerik Imalatcilarin Kaybettigi Ihracat Potansiyeli

SEKIL 25’te gosterildigi gibi, bitmis iiriinlerin ihracati artmakta ve bu iiriinlerin
piyasa degeri 2001°de 77 milyon $’a ulasti. Bazi kurumsal paydaglar, bu jenerik
iriinlerin bazilariin yerel piyasadan ¢ikmasinin, sadece ihracat i¢in iiretimi olanaksiz
kilacagr kaygisindalar. Ancak, sunu not etmemiz gerekir, ani etki modelinde analiz
edildigi gibi, Veri miinhasiriyetinin uygulanmasindan bu iiriinlerin ¢ok azinin ani
olarak etkilenecegimi tahmin ediyoruz, buna gore su anda ihra¢ edilen iiriinlere etki
sinirl1 olacaktir.

Sekil 25: Tiirk ilac Sanayisinde Thracat

ilac Sanayisinde ihracat

. 149
150 1 O Bitmis Urtinler 140
B Ham Maddeler 129 128
98 7 ”
100
Milyon$
50 1
72
61 67 &
39
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Not:  Endistrinin ihracatinin %52'si bitmis {riinlerden olusuyor. Son 5 yilda, bitmis driinlerin ihracati %77 artarken, toplam ihracat %65 artti. Tirk ilag
Enduistrisi 50'den fazla ilkeye ihracat yapitor.

Ancak, gelecekteki olasi etkiyi hesaba katarsak, kaybedilmis ihracat olanagi daha
Onemli olabilir; bu gecis plan1 yapan endiistri katilimcilarinin hesaba katmas1 gereken
bir konudur.
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Yeni Ilaclara Artan Erisim

Diger iilkelerdeki gozlemlere gore sunu fark etmemiz Onemlidir, Veri
Miinhasiriyetinin uygulanmasi Tiirkiye’ye daha ¢ok sayida yeni molekiiliin gelmesi
sonucunu getirecek, bu da hastalarin yeniliklere daha rahat erismesini saglayacaktir.
Bu caligmanin kisith kapsamini diisiiniirsek, bu etkinin dogasimi 6lcemedik, ancak
diger iilkelerde iyilesen ilaclar ve toplam saglik bakim masraflar1 agisindan etki
istenilir sekildeydi.

Direkt Yabanci Yatirima Etkisi

Bir ¢ok iilkede izlenildigi gibi, beklentiye gore ila¢ endiistrisinde Fikri Miilkiyet
Haklarinin tam olarak uygulanmasi Tiirkiye’ye artan direkt yabanci yatinm sonucu
getirecektir. Yenilik¢ilere gore Tiirkiye’ye yatirim yapmamalarinin en biiyiikk nedeni
Veri Miinhasiriyetinin olmamasi. Genelde, kiiresel sirketler Fikri Miilkiyet Haklar
korumasina 6nem veren ekonomilere daha pozitif bakiyorlar. Buna gore, Tiirkiye Veri
Miinhasiriyetinin  uygulanmasiyla elde edece§i pozitif kiiresel imajdan yarar
saglayacaktir.

Istihdama Etkisi

flag endiistrisindeki istihdam, 1995°te onikibinden 2001°de yirmibirbine ¢ikmustir.
Veri Miinhasiriyetinin yerel istihdama etkisini degerlendirmek i¢in, jenerik ve orijinal
iiriin imalatgilart arasindaki deger kaymasina bakmaliyiz. Buna ek olarak, orijinal
iiriin yerel olarak imal edilse de, ithal edilse de istihdam konusunda 6nemli bir
belirleyici olacaktir.

Piyasada mevcut olan molekiillere ani etkinin diisiik olacagim diisiiniirsek, istihdama
ve firmalara olan etkide simirli olacaktir. Ancak, gelecekteki etki yerel jenerik
firmalarin biiyiime kabiliyetini kisitlayabilir, ve boylece bu firmalarin giicii mevcut
iiriin portfoylerinin gii¢lii ve dayanikli olmasina bagli olur. Bunu tahmin etmek zorda
olsa, oOzellikle bazi1 kiiciik yerel imalat¢ilarin yeniden yapilanmaya gidecegi
beklenebilir. Ani ve gelecekteki etki modellerinde gosterildigi gibi, jenerik
imalatcilara gelecek kayiplarin derecesi hiikiimetin politika secimlerine bagl olacak
ve bu firmadan firmaya fark edecektir.

Diger yandan, Veri Miinhasiriyetinin uzun donemde istihdam sonuglar1 daha az
aciktir, ¢iinkii bu ilaglarinin gelecekteki toplam performanslari, direkt yabanci yatirrm
gibi faktorlere dayanir. Veri Miinhasiriyeti ve ilgili endiistri politikalari, eger stratejik
bicimde yiiriirliige konursa, istihdam yaratma sonuglar1 daha pozitif olan daha giiclii
ve canli bir sektore ve daha yiiksek katma degerli bir is sistemine neden olabilir.

Sonug¢ olarak, biitiin kurumsal paydaslarin anlamasi gereken sudur ki, Veri
Miinhasiriyeti uygulamasinin endiistrinin gelecekteki evrimine etkisi olacaktir. Uzun
donem yararlar1 kisa donemdeki bozukluklarin masraflarina agir basabilir, ve bunun
orijinallerin kazandigi ve jenerik imalatcilarin kaybettigi bir “sifir toplamli oyun”
olmayacag@ fark edilmelidir. Veri Miinhasiriyetinin yararli etkileri bir cok paydasin
yararina daha giiclii bir endiistri ve toplamda daha iyi bir Tiirkiye yaratabilir.
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4. Saglik Sektori Ekonomisine ve Turkiye've Dolayl Etkilerinin
Dederlendiriimesi

Saglik bakim ekonomisi, daha onceki boliimde anlatilan farkli senaryolarda jenerik ve
orijinal imalat¢ilarin arasindaki gelir kaymasindan etkilenecektir.

Uciincii boliimdeki tartismalarimizla aym cizgide olan, saglik bakim masraflari, genel
olarak ekonomiye etkide sonuglarimiz:

e En olasi uygulama senaryolarinda, Veri Miinhasiriyetinin uygulanmasinin
saglik bakim masraflarina “ani etkisi” kiiciik/6nemsizdir. (baslangi¢ tarihi
1999, 2000, ya da 2001)

e Bir c¢ok belirsizlige dayanan, Veri Miinhasiriyetinin “gelecekteki etkisi”,
altinc1 yila kadar 200 ila 500 milyon $ arasinda olabilir, bu saglik bakim
masraflarinin %4-10’unu temsil eder.

e Dolayli makroekonomik etki: fla¢ endiistrisi/saghik bakim sektorii otesinde,
diger endiistrilerde Veri Miinhasiriyetinden yararlanacaklardir. Buna ek
olarak, Veri Miinhasiriyetinin kabul edilmesi Tiirkiye’nin AB’ye giristeki
pazarlik durusunu da 6nemli ve pozitif olarak etkileyecektir.

Bu boliimiin geri kalan1 bu ii¢ sonucu daha detayli olarak inceliyor.

Ani Etkilerin Degerlendirilmesi

Ikinci boliimde anlatildifi gibi, ani etkiyi degerlendirmek i¢in dort senaryo
gelistirilmis ve test edilmistir (bkz SEKIL 14). Bu dort senaryo sunlardir:

1.1k ruhsatlandirma yeri = Tiirkiye ve 6 yillik Veri Miinhasiriyeti;
2. Ik ruhsatlandirma yeri = Tiirkiye ve 10 yillik Veri Miinhasiriyeti;

3. lIk ruhsatlandirma yeri = Tiirkiye veya AB’den daha erken olam ve 6 yillik Veri
Miinhasiriyeti;

4. T1lk ruhsatlandirma yeri = Tiirkiye veya AB’den daha erken olan1 ve 10 yillik Veri
Miinhasiriyeti.

Bu dort genis senaryo igersinde, bir ¢ok Veri Miinhasiriyeti baslangi¢ tarihi
degerlendirildi. Bu senaryolarin degerlendirilmesinden ¢ikan sonug, saghik bakim
masraflarina etkinin énemli olmayacagidir.
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Bu dort senaryodaki etkinin detaylar1 SEKIL 26°da verilmistir:

Sekil 26: Ani Etki ve Saghk Bakim Masraflari

Ani Etki — Saglik Bakim Masraflarinda Artis

Veri Miinhasiriyeti Suresi
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10 Yil

* Hangisi daha erkense
Kaynak: Monitor Analiz
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Sekil dort senaryoyu gosteriyor, ve sonra her birinde farkli Veri Miinhasiriyeti
baslangi¢ yillarindaki potansiyel etkiyi one ¢ikariyor. Yani, ornegin, senaryo 1 (sol
ist) Tiirkiye ve 6 yillik Veri Miinhasiriyeti icin etkiyi gosteriyor. Her yil icin, sagdan
sola, 2002, 2001 vs., siitunlar etkilenen iiriinler i¢in deger kaymasinmi gosteriyor. Veri
Miinhasiriyeti ne kadar erken basalarsa, o kadar cok iiriin etkilenecek-bu yiizden her
senaryo icin sagdan sola giderken siitunlar artiyor. Senaryo 3 ve 4’te, Tiirkiye ya da
AB ruhsatlandirmalarinin hangisi erkense, etkilen molekiiller daha az ve bu yiizden
sag taraftaki grafiklerdeki etki boyutu soldakilerden daha az.

Biitiin senaryolara bakarsak, sunu gorebiliriz:

Senaryo 1 ve 2’de : Veri miinhasiriyetinin saglik bakim masraflarina ani etkisi
6 ve 10 yil i¢cin aym olacaktir, bu etki baslangi¢ tarihine gore sifir ile 37
milyon $ arasinda degisecektir. Devlete olan masraf, piyasa fiyatlarinda 27
milyon $’1 gegmeyecektir, buna daha yiiksek harcamalardan gelecek ek vergi
gelirleri dahil degildir. En olasi uygulama senaryolarinda (Sergide
renklendirilmis), saglik bakim masraflarina etki 10 ila 16 milyon $ arasinda
olacak, bu da devlete 8-12 milyon $ ek masraf olacaktir.

Senaryo 3 ve 4’te, baslangi¢ tarihi olarak AB veya Tiirkiye’den daha erken
olanini kabul edersek, etki daha da 6nemsiz olur.
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Senaryo secenegi ne olursa olsun, Veri Miinhasiriyetinin saglik bakim masraflarina
net ani etkisinin onemsiz/yok sayilabilecek oldugu aciktir ve devlet biitcesinde kaygi
nedeni olmayacaktir. Ancak, daha O©nce endiistriye etkiyi degerlendirirken
tartistigimiz. gibi, gelecekteki etkileri de hesaba katmaliyiz; Veri Miinhasiriyetinin
yiirlirliige girmesinden alti yil sonrasimna kadar siirecek gecis doneminde artan
masraflar gormemiz olasidir, bu siireden sonra etki stabilize olacaktir.

Gelecekteki Etkilerinin Degerlendirilmesi

Veri Miinhasiriyetinin saglik bakim masraflarina ve hiikiimetin finansina gelecekteki
etkisi, piyasanin nasil evrim gegirecegine, orijinal ve jenerik iireticilerin gelecekteki
aktivitelerine , aralarindaki “fiyatlandirma dinamigine” ve Veri Miinhasiriyetinin nasil
yiiriirliige sokulduguna bagli olarak énemli farklar gosterebilir.

Onceki boliimde siralanan ii¢ senaryoyu iki potansiyel Veri Miinhasiriyeti baslangig
yili ile test ettik: 2001 ve 2004. Asagidaki, SEKIL 27, Veri Miinhasiriyeti baslangi¢
yil1 2004 oldugunda, ii¢ senaryonun sonuglarin1 gosteriyor.

Sekil 27: Gelecekteki Etki ve Saghik Bakim Masraflari

Veri Miinhasiriyetinin Gelecekteki Etkisi — Saglik Bakim

Vaka 1 Kritik Varsayim lar
Veri Baslangig Yili 2004
Etkilenen Molekil Sayis1 3
Fiyat Farki %30 Tutucu
Orjinaller ve jenerikler arasindaki Tyi
Sicilleme siresi

Kam alatif Etki Satis Yizdesi

2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 A e I
Fabrika sonras  fiyat Top jenerik kayp 7 30 64 106 154 214 576 w2
Fabrika sonras  fiyat Top Orjinal kazang 5 22 47 76 13 157 423 %2
Vaka 2 Critical Assumptions
Veri Munhas iriyeti Bas langig Yilt 2004
Etkilenen Molekil Sayist 5
Fiyat fark: %60 .
Orjinallerve Jenerikler arasindaki T Orta Dereceli
Sicilleme siresi y
KimUlatif Eki | Satis Yozdes!
2004 | 2005 2006 | 2007 | 2008 2009 n btatit et zdes 0o
Fabrika sonras fiyat Top jenerik kay p 7 34 82 143 218 311 795 %3
Fabrika sonras 1 fiyat Top erfinal kazang 5 25 60 i05 160 228 583 %3
Vaka 3 Kritik Varsayim lar
Verl Minhas riyetl Baslang 1 Yil 2004
Etkilenen Molekill Sayist Dinamic-
Fiyat Fark: %80
Orjinaller ve Jenerikler arasindaki ;i
Sicilleme Siiresiand Generic il Agresif
KmUlatil Etki | Satis Yizdes!
2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 [ 2000 R
Fabrika sonras! fiyat Top-enerik kay ip 7 6 124 225 346 486 1234 %5
Fabrika sonras  fiyat Top erfinal kazang 5 34 o1 165 254 357 906 %5

* Etkilenen molekil sayisiilk 2 yilda 7, sonraki 2 yilda 6, son yilda 4. Ortalama molekl satis1 3 molekil vahasiyla kars lastrilabilir.
Not: Piyasa boyutu 4 yillik Kamilatif Y illik Biyime Oranina gére tahmin edildi. Satis Yazdesi altinda 2 alternative vaka ddsiniilda. ilk vakada orjinal ve jenerik
piyasa paylal esit kalacak. ikinci Vaka, 6 yil sresince tek blyamenin orjinaller tarafindan olacagini varsayiyor.

Source: Kitalararasi Tibbi istatistikler (IMS), Monitor Analizi

Her vakada, daha ¢ok iiriin siiriildiik¢e ve etkilenen iiriin sayis1 arttik¢a, saglik bakim
masraflart da artiyor. Tablolar, tahmin edilen yillik etkiyi, alti yil siirecindeki
kiimiilatif etkiyi, bu son rakami aym1 donemde potansiyel kiimiilatif satiglarina

uydurarak veriyor.
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Eger farkl senaryolara daha yakindan bakarsak, sunu goézlemleriz:

e Birinci Vaka: Tutucu senaryo, 6 yil ilerisini tahmin etmek i¢in son bir kac
yilin trendleri kullanihiyor. 2009’a kadar toplam saglik bakim masraflart 214
milyon $ artacak (perakende fiyati), bunun 157 milyon $1m1 devlet
karsilayacak; bu da tarihi biiyiime oranlarinin devam ettigi varsayilirsa, o yilda
ilaclara harcanacak miktarin asag1 yukar1 %4’i olacak. Kiimiilatif etki 600
milyon $’1n hemen altinda, ya da donem boyunca ilag harcamalarinin %?2’si.

e Jkinci Vaka: Orta Dereceli senaryo, 2009’a kadar toplam saglik bakim
masraflart 311 milyon $ artacak (perakende fiyati), bunun 228 milyon $’11
devlet karsilayacak; bu da tarihi biiyiime oranlarinin devam ettigi varsayilirsa,
o yilda ilaglara harcanacak miktarin asagi yukar1 %6’s1 olacak. Kiimiilatif etki
800 milyon $’in hemen altinda, ya da donem boyunca ila¢ harcamalarinin
%3’1i.

o Uciincii Vaka: Agresif senaryo, 2009’a kadar toplam saglik bakim masraflar
486 milyon $ artacak (perakende fiyat1), bunun 357 milyon $’1m1 devlet
karsilayacak; bu da tarihi biiyiime oranlarinin devam ettigi varsayilirsa, o yilda
ilaglara harcanacak miktarin asagi yukar1 %10’u olacak. Kiimiilatif etki 1,2
milyar $’1n hemen altinda, ya da donem boyunca ilag harcamalarinin %5°’i.

Sonug olarak, beklendigi gibi, endiistri yeni yapiya dogru kaydikca saglik bakim
sisteminin ila¢ masraflarnn artacak. Ancak, bunu dengeleyen, hesaba katilmayan
etkilerde mevcut olabilir, 6rnegin hastalara potansiyel yarar ve yeni tedavilerin
cikmasiyla saglik bakim sistemine potansiyel masraf tasarrufu. Bu ii¢ senaryo, etkilere
bazi kisitlamalar getiriyor. Bu senaryolardaki bir dizi sonug etkilerin nemli oldugunu
sOyliiyor, ancak altinci yila kadar toplam ilag iiriinleri harcamalarinin %4-10 olmast,
etkinin devasa olmadigini gosteriyor.

Turkiye icin Diger Dolayh Etkiler

Veri Miinhasiriyeti konusunun AB ve diger ticaret ortaklari, Tiirkiye Hiikiimeti ve
llag Imalatgilar1 Dernegi icin ne kadar 6nemli oldugu bilindiginde, ila¢ sanayisine
Veri Miinhasiriyetinin uygulanmasinin ekonomiye olacak daha genis etkileri
diistiniilmelidir.

Ver Miinhasiriyetinin yiiriirliilge girmesinden etkilenecek bir ¢ok bolge varken,
ozellikle 6nemli olanlar: (I) Tiirkiye Cumhuriyeti’nin AB’ye tiyelikteki profesyonel
durusu, (I) Ekonominin diger sektorleri icin uluslararas ticaret iligkilerine etkisi, ve
(IIT) Rekabetci ve uluslararasi is kurallarina uyan bir girisimciligin gelistirilmesidir.
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Bu calisma, ii¢ konuyu derinden incelemeye yeltenmese de, asagida bazi
goriislerimizi  ozetledik. Bunlar, Tirk Hikiimetinin ve endustrinin, Veri
Miinhasiriyeti uygulamasi programini gelistirirken g6z 6niinde bulundurmasi gereken
konulardir.

I. Tirkiye’'nin Diinya Ticaret Orgiiti'nde ve Avrupa Birligindeki
Uluslararasi Durusu

AB iiyesi olma istegi karsisinda, ve Tiirkiye nin Diinya Ticaret Orgiitii’ne ve
Avrupa Komisyonu’na olan sorumluluklarini akilda tutarak, Veri
Miinhasiriyetine bu iki organizasyonunda Fikri Miilkiyet Haklarina 6nem cok
verdigini  bilerek yaklasilmalidir. AB ajandasinda Tiirkiye’de Veri
Miinhasiriyetinin  uygulamasi1 ile belirsizliklerin oldugunu g6z Oniinde
bulundurarak, Tiirkiye’nin konudaki pozisyonunun dikkatli bir yaklasimla
anlatilmasi ve iletilmesi 6nemlidir.

II. Diger Sektorlerin Uluslararasi Ticaret Iligkileri

Giimriik Birligi’nin bir imza sahibi olarak, bir ¢ok Tiirk endiistrisi, ozellikle
ihracata yonelik olanlar (6rn. Otomotiv, Tekstil), AB biiyiidiikce 6nemli yarar
goreceklerdir. Bu sektorleri, gelismeleri, ekonominin biitiiniine etkileri ve
iilkelerinin doviz rezervlerini negatif etkileyecek hi¢ bir faktor gbz ardi
edilmemelidir.

III. Kiiresel Rekabet Kurallarina Uygun Yerli Girisimciligin Gelistirilmesi

Son zamanlarin ekonomik sallantilarina ragmen, 1980 ortalarinin ekonomik
reformlarinin ardindan Tiirkiye timit verici yiikselen bir tilke olarak olumlu bir
sekilde goriiliyor. AB’ye giris kart1 ile, bir diizineden fazla Tiirk sirketi
uluslarasi oyuncu olmaya talip. Bu sirketler daha genis rekabet ortamina
girdikge kabiliyetlerini gelistirmeli ve kiiresel rekabet kurallar1 iginde
calismay1r 6grenmelidirler; Fiktri Miilkiyet Haklarim1i Koruma kurallar1 da
bunlara dahil olmak iizere. Gegis Islemi 6yle bir sekilde yonetilmeli ki, kisa
donem masraflari en aza indirgenirken, yerli girisimcilik uzun doénem
olanaklarini kucaklamalidir.

Sonu¢ olarak, bu c¢alismanin bulduklari, saglik bakim masraflarinin, Veri
Miinhasiriyetinin yiiriirliige gecirilmesinden alti ila on yilda en yiiksek seviyesine
ulasacagi, ve sonra Veri Miinhasiriyetinin ilk sok dalgalarindan etkilenen maddeler
gittikge, katilimciligr artan orijinal (yenilik¢i) firmalarla jenerik firmalarin nasil bir
rekabet icine gireceginin belirleyecegi yeni bir dinamik kurulacak. Veri
Miinhasiriyatini yiiriirliige sokarken, bir ¢ok bakanligin yonetimlerinin, {lag/Saghk
sektorlerine ve ekonominin biitiiniine ait 6zel faktorleri aklinda tutarken, bir yandan
da kisa donem ve uzun donem etkilerini birbiriyle tartmasi gerekmektedir.
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5. ileri Adimlar

Tirk Hiikiimeti ve ila¢ endiistrisi, Veri Miinhasiriyetinin sorunlarina hitap etmede
ileri adim atmalilar. Bizim dilegimiz, bu raporun bir ¢ok kurumsal paydasa, Veri
Miinhasiriyetinin Tiirkiye’nin ekonomisini, saglik sektoriinii ve ila¢ endiistrisini nasil
etkileyebilecegi, Tiirkiye'nin AB ve Diinya Ticaret Orgiitii’yle imzaladig
anlagsmalarin izahi, gelecekteki piyasa dinamiklerinin varsayimlar1 ve Tiirkiye nin
sececegi degisik politikalara gore nasil etkileyebilecegi hakkinda bilgi vermesidir.

Tlac Endiistrisi Isverenler Sendikasinin, Veri Miinhasiriyeti i¢in karsilikli olarak kabul
edilebilir uygulama kararina varabilmeleri icin fikri miilkiyet haklar kurallarinin
yiiriirliigii ile dogrudan ya da dolayli olarak ilgili tiim kurumsal paydaslarla iletigim
kurmalarini tavsiye ediyoruz. fla¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Veri Miinhasiriyeti
yiiriirliige girerken, bu islem sirasinda iiyelerinin karsilagabilecegi sorunlara cevap
verebilmek ve Tiirk fla¢c Sanayiinin yeni bir endiistri yapisina gecisindeki bir cok
katilimciya yardim edebilmek icin calisma komiteleri kurmayi diisiinmelidir.

Aym sekilde, Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Tiirkiye'nin Fikri Miilkiyet
Rejiminin iyilestirilmesi icin, Tiirk Hiikiimetine, Diinya Ticaret Orgiitii ve Avrupa
Birligi ile yapacagi pazarliklarinda gerekli destegi saglamayr diigiinmelidir. Fikri
Miilkiyet Haklarinin bir kamu politikas1 haline getirilmesinin Tiirk ekonomisi ve Tiirk
toplumuna getirecegi yararlar, maliyetin ¢ok iizerinde olacaktir. Fikri Miilkiyet
Haklarinin kurulmasi ve korunmasi islemleri Tiirkiye’deki ilgili kurumlar tarafindan
yerine getirilmelidir.

Veri Miinhasiriyetinin ila¢ endiistrisine, saglik bakim masraflarina ve diger sektorlere
olan potansiyel etkisini degerlendirmesi ile umariz ki bu rapor bir ¢ok kurumsal
paydasin aralarindaki tartismalarda yardim eder ve bu islemin biitiin ilgili taraflarin
yararina olacak bir sekilde ilerlemesine yardimci olur.
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Ekler

Ekler boliimii, ana dokiimandaki spesifik noktalar1 destekleyen bir dizi sekil
icermektedir:

A-1:
A-2:

A-3:
A-4:

A-5:
A-6:
A-7:

A-8:
A-9:

Calisma sirasinda Monitor takiminin goriistiigii organizasyonlarin listesi

Calismanin, analiz isleminde ¢oklu goriisleri yansitmada izledigi kavramsal
yaklasimin tanimi

Tiirkiye’nin Veri Miinhasiriyeti ile ilgili sorumluluklar

Diinya Ticaret Orgiiti'nin (WTO) Veri Miinhasiriyeti ile ilgili
Goriisleri/Gerekleri

Avrupa Birligi’nin (AB) Veri Miinhasiriyeti ile ilgili Goriisleri/Gerekleri
Yilda etkilenen aktif maddelerin sayisinin tahmini

Veri Miinhasiriyetinden etkilenen {iiriinler i¢in, orijinal ve jenerik fiyatlarin
tarihi farklarina dayanan fiyat farki tahmini

Daha genis bir temsili 6rnekler dizisine dayanan fiyat farki tahmini

Bir dizi varsayima dayanan aktif maddelerin satis evriminin tahmini
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EK 1:

E1 — Bir ¢cok goriisiin ve anlayisin benimsenmesi

Bir ¢cok bakis agisinin ve anlayisin yakalanmasini temin etmek igin, yaklasimimizi birden

fazla organizasyon ile tartigtik

ABD

e PhRMA (Amerikan ilag
Arastirmacilar ve
imalatgilari) (2 toplanti)

e ABD Ticaret Odasi
e ABD-TUrk Konseyi

o Pfizer

AB Komisyonu
AB Turk Temsilciligi

EFPIA (Avrupa ilag
EndUstrileri ve
Dernekleri
Federayonu)

EGA (Avrupa Jenerik
ilaglar Dernegi)

Tirkiye

Merck Sharp and Dohme
o GSK

o Pfizer

e Eczacibasi

o Fako

e YASED

e Devlet
Daireleri/Bakanliklari:
— Patent ofisi
— Disisleri Bakanligi
— Ekonomi Bakanligi

Arastirma Temelli Sirketler
Dernegi

EK 2:

E2 — Asagidan-Yukariya Yaklagimi

Asagidan-Yukariya yaklasimimiz, asagidaki faktérler altkiimesini kullanarak,hem
makroekonomik hem de mikroekonomik etkileri degerlendirmemizi sagladi

Makroekonomik
Etki

o Saglik-Bakim / Sosyal Sigorta

Masraflar
o Istihdam

Bilgi
Ekonomisinde
Rekabet
Kurallari

ilag Aktif
Maddeleri Veri
Tabani

Mikroekonomik

(Firma diizeyi) 3 g
Etki

o GSYiH’ya endiistrinin katkisi
o Kiresel endustri rekabetgiligi
e Direkt Yabanci Yatirim akislari
o Yenilikgilige erisim

o Hasta refahi

e GCokuluslu standartlara uyum

e Endustri yapisi, giris/cikis
e Piyasa paylari, konsantrasyon
orani

e Jenerik Ureticiler/Yenilikgi
Karlilig

o Firma diizeyi/endUstri blylimesi
o Yatirimlar,Arastirma&Gelistirme

Avrupa Birligi
Gerekleri

Tiirkiye (ve
gelisen

tlkelerin) Bakis
Acisi

Yenilikgilerin
Bakis Acisi

Jenerik
Endiistrinin
Bakis Acisi
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EK 3:

E3 — Tirkiye’nin Veri Miinhasiriyeti ilgili Sorumluluklari

VBT I A3 Giimriik Birligi Sorumluluklar
Sorumluluklari

e TRIPS anlagmasinin Madde 39(3)’e gore,
Tirkiye verilen test verileri igin koruma
kurmalidir

e Buna gdre, Tirkiye “durlst olmayan” test

verisi kullanimini yasaklayarak, “haksiz ticari

kullanima” karsi korumakla sorumludur.

Turkiye Madde 39(3)'t “veri korumas!” olarak

izah etti ve yurarlige gegirdi.

Turk Yarg: Kanunu No:551'in 83. maddesi,

veri korumasi ile ile ilgili Patent Haklar:

Korumasina aittir.

Tirkiye Madde 39(3)'ti Veri Miinhasiriyeti

olarak yurirlige koymad.

Tirkiye Madde 39(3)'ti Veri Miinhasiriyeti olarak
yararlige koymadi

AB-Tirkiye Gimrik Birligi Anlasmasinin 8. Maddesine
(Gumrik Birliginin tamamlanmasiyla Karar 1/95) gére,
Turkiye, 5 yil icinde (1 Ocak 2001’e kadar) kendi i¢
kanun duizenine Birligin teknik bariyerleri kaldirmakla
ilgili kanunlarn batdnlestirmeli (ilag Grinlerini de igerir).
Dernek Konseyinin Karar 2/97’nin XIIl. Bolimine
gore, Turkiye 26 Haziran 1965 tarihli Ditektif 65/65'i
(simdi Direktif 2001/83 ile degistirildi) 6zel tibbi iiriinlerle
ilgili kanunda anlatildig: gibi ylrirlige sokmayikabul
etmistir. (bu veri miinhasiriyetinin uygulanmasin igerir)

AB’ye Giris Sorumluluklari

e Revize edilmis Giris Ortaklik Doklimani (26 Mart 2003):Revised Accession Partnership Document (26 March
2003): Sirket kanunu basligina gore, Tirkiye endistriyel ve fikri milkiyet haklarinda Avrupa Birligi miktesebati ile
tam uyum igine girmeye c¢agiriliyor, kisa dénem onceligi olarak ilaglar icin fikri milkiyet haklar kanununu da igerir.

o Ekim 2002 ilerleme Raporuna gére, Veri Miinhasiriyetini yirirlige koymak igin, Tirkiye'nin 1 senesi var.

Kaynak: IEIS (ilag Endistrisi Igverenler Sendikasi

EK 4

E4 — Diinya Ticaret Orgiiti'niin (DTO) Veri Miinhasiriyeti ile ilgili

Gorusleri/Gerekleri

DTO/TRIPS 1995 anlasmasinda imza sahibi olan Tiirkiye, agiklanan tim test verilerini
haksiz ticari kullanima karsi korumakla yikimiddir. Ancak, TRIPS’in son versiyonu Veri

Miinhasiriyeti icin kesin bir dénem vermedi

WTO Views / Requirements

DTO'niin Fikri Miilkiyet haklariyla ilgili
gerekleri 1 Ocak 1995'te yurirlige giren
TRIPS anlagmasina dayanir

TRIPS, FM'nin su bdlgelerini korur:

— Telif haklari, tescilli markalar, cografik
endikasyonlar, endUstriyel dizaynlar,
patentler, entegre devrelerin i¢
dizayni, ve aciga vurulmamis bilgiler

TRIPS, FM koruma standartlarini agiyor
(mesela, 20 yillik patent korumasi,
uygulama kurallari ve minakasa tasfiyesi
Uygulama / gegis zamani:

— Geligmis Ulkeler igin 1 yil

— Gelismekte olan Ulkeler igin 5 yil

— En az geligsmis Ulkeler i¢in10 yil

Data Exclusivity Implications

e TRIPS anlagsmasinin madde 39(3)’U, ilag
onaylama igleminin pargasi olarak
gobrilen, devlet otoritelerine teslim edilen
aciklanmamis test verilerinin haksiz
aciklanmasi ve ticari kullanimina karsi
korumay! gerekli tutuyor

e TRIPS anlagsmasi, veri miinhasiriyeti igin
belli bir ddnem gerek gérmuyor

— 5-yillik bir veri miinhasiriyeti ddnemi
pazarliklarda uzunca tartigilmig, ama
son versiyondan ¢ikariimisti.

— Turkiye, TRIPS'i 1 Ocak 2000°'den
itibaren 5-yillik gecis déneminden
sonra yUrirlige sokmakla yukamladar

Kaynak: DTO web-sitesi, www.southcentre.org
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EK 5:

E5 — Avrupa Birligi’nin (AB) Veri Mlinhasiriyeti ile ilgili Gorligleri/Gerekleri

1995'te Tiirkiye ve AB arasinda imzalanan gimriik anslagsmasi ile Tirkiye 1 Ocak 2001’e
kadar minimum 6 yillik Veri Minhasiriyretini ydrdrlige gegirmyi kabul etti

AB Goriigleri/Gerekleri

e AB'’ye Uyelik kriterleri, 1993'te
Kopenhag'da yapilan Avrupa Konseyi
toplantisinda kararlastiriidi

e Genis olarak sunlardir:

— Demokrasi, hukukun Ustlinlligd, insan
haklari, azinliklara saygi
— Fonksiyonel bir piyasa ekonomisi ve
rekabet¢i baskilarla basa gikabilme
kapasitesi
— Uyelik sorumluluklarini yerine
getirebilme kabiliyeti, asagidakileri de
icerir:
— Rekabet politikasi, gevre kurallari
o Mallarin, insanlarin, hizmetlerin,
sermayenin serbest dolasimi
— DTO/TRIPS anlagmasina gére
patentleri ve veri
mlinhasiriyetini igeren Fikri

Veri Miinhasiriyeti Sonuclar

AB’nin veri minhasiriyeti gerekleri,
1995'teki gimrlk birligi anlagsmasiyla
Turkiye icin resmilestirildi ve sonra
1997'de modifiye edildi
Orijinal anlagsma 31 Aralik 1995'te
yurarluge girdi
Bu anlasmaya gore, Tlrkiye tim ilag
Urdnleri igin ruhsat terihinden baslayan 6
yillk veri miinhasiriyetine yukimli oldu
— Ancak, kurallari harmonize etmek igin,
AB 10 yillik veri miinhasiriyeti istiyor.
Veri Miuinhasiriyetini yurirliige gegirmek
icin zamanlama, giimriik anlagsmasinin
yururlige girmesinden 5 yil sonraydi
— 1 Ocak 2001

Kaynak: AB web-sitesi, AB-Tirkiye glimriik anlagmasi 1/95 and 2/97

EK 6:

E6 — Olasiliklar Dizisi — Etkilenen Molekiil Sayisi

Etkilenebilecek aktif maddelerin sayisinin, sicilleme
yerine dayanan tarihsel analizi*

4
4 —

2

Z I =

1997 1998 1999 2000 2001

2

Varsayim 1
e Sirlim hizi tarihsel ortalamayla benzer

23] — [5]

Varsayim 2
e Sirlim hizi tarhsel ortalamadan yiiksek, bazi
endustri icerisinden kisilerin gelecekteki ortam ile
ilgili gériiglerini yansitiyor

: =

1997 1998 1999 2000 2001

* Tirkiye'deki ilk sicillemeye dayaniyor ve 6 yiliik veri minhasiriyetinin 1997-2002 arasinda etki ettigini varsayiyor
Kaynak: Kitalararasi Tibbi Istatistikler(IMS Saglik), Saglik Bakanligi, MRPFG Uriin Endeksi, Avrupa Toplulugu Sicili, Monitor Analizi
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EK7:

E7 — Olasiliklar Dizisi — Tarihsel Vakaya dayanan Fiyat Farki

Satiglar (Bin ¢| Orilinale karsi Jenerik | 5505 gapc1an Agiriiki
2002 vatlkarky Fiyat Farki
Nisan 2003
ATORVASTATIN 37,675 %32 %9.5
FEXOFENADINE 5,489 %44 %1.9
GLIMEPIRIDE 5,906 %16 %0.8
MELOXICAM 19,472 %17 %2.6
PANTOPRAZOLE 14,364 %55 %6.3
SILDENAFIL 18,082 %32 54.6
ALENDRONIK ASIT 18,115 %27 %3.9
LANSOPRAZOLE* 30,051
NIMESULIDE** 30,618 %26
PACLITAXEL 7,150 %6 %0.3
Top. Satis. | 126,252.1
Ortalama Fiyat Farki %29 %30
Medyan Fiyat Farki %30

* Orijinal trGniin piyasada karsilastirilabilir formu yok, fiyat hesaplamalarina katilmadi
** 2002'de piyasadan ¢ikarildi, fiyat hesaplamalarina katilmadi

*** Btun fiyat farklar karsilastinlabilir formlara dayanir

Notlar: 6 yillik VM 1997-20022de etkide olsaydi etkilenecek aktif maddelerin tarihsel analizleri

EK 8:

Fiya farki her bir madde igin hesaplanir, molekiiliin biitiin karsilastirilabilir formlarinin ortalamasi satis agirlikliyken (P°-GC)/G * 100, olarak tanimlanir

PO = orijinalinfiyati ve GO = Jenerik Griiniin fiyati

Elde mevcut en yeni fiyatlara bakmak llag imalatgilari Dernegi Yénetim Komitesinin karariydi

E8 — Olasiliklar Dizisi — Piyasa Sepetine dayanan Fiyat Farki

. Piyasayd Perakende Ortalama fiyat Jenerik
Aktif Madde Orijinal Uriin Adi Surim Sat. Fiy. Jenerik
v - farki

Tarihi Orijinal fiyat* sayisi

[ACYCLOVIR,TABLET (800 MG.20-25 TB) |ZOVIRAX 800 MG.20 TB. Mar-95] 153,947,300 | 44,441,975 246% 4
FLUCONAZOLE,ORAL (150 MGX1 KAP) 'ELUCAN 150 MG.1 KAPSUL Nis-92] 20,336,400 7,284,514 179% 7
rofecoxib 12,5 mg 28 tab VIOXX 12.5 MG 28 TAB Oca-00] 73,982,000 30,493,333 143% 3
[AMLODIPINE BESILAT (5 MGX20) INORVASC 5 MG.20 TB. Eki-91] 21,715,600 9,652,545 125% "
[AZITHROMYCIN (500 MG.3 TB.) IZITROMAX 500 MG.3 TB. Mar-95| 31,513,600 16,013,308 97% 6
ITARIVID 200 MG.10 TB. Eki-86] 18,300,200 10,399,664 76% 8

[SULBAKTAM NA+AMPISILIN NA,ENJ. (1 GR IM FIBYOCID IM 1 GR FLAKON Nis-92] 13,243,300 7,722,560 1% 10
TERBINAFIN HCL %1 15 GR.KREM LAMISIL 15 GR.KREM Mar-95| 10,795,000 6,473,500 67% 1
JCLAFORAN 1 GR. FLAKON Nis-87] 11,894,100 7,270,863 64% 8

ROCEPHIN IV 1 GR.FLAKON Eki-85] 20,876,700 13,113,543 59% 10

PANTAPRAZOL (14 TB) PANTPAS GASTROREZISTAN 14 TAB| Eki-01| 42,305,000 26,674,100 59% 1
[SEFUROKSIM AXETIL(CEFUROXIME) (250 MGX1QICEFATIN 250 MG.10 LAK TB. Oca-90] 31,282,500 21,066,518 48% 6
DERMOTROSYD %28 TIRNAK SOL. Eki-85] 26,671,800 18,448,400 45% 1
|§UPRAX 400 MG.5 TB. Nis-92| 22,363,500 16,537,500 35% 1

[ALENDRONAT SODYUM (10 MG.TB; FOSAMAX 10 MG.28 TB. Sub-97] 67,509,500 52,724,100 28% 3
ITRAKONAZOL (15 KAPSUL) ITRASPOR 100 MG.15 KAP Eyl-92 51,490,000 40,237,700 28% 2
[ATORVASTATIN 10 MG.30 TB. LIPITOR 10 MG.30 FILM TB. Mar-02| 45,034,000 35,418,182 27% 2
ROKSITROMISIN,TABLET (150 MGX10 TB) RULID 150 MG.10 TB. Teml-§9 10,979,200 8,683,367 26% 3
KLARITROMISIN (250 MG.100 ML.SURUP, KLACID 250/5 ML 100 ML SUSP. Oca-01] 51,738,800 40,984,433 26% 3
GLIMEPIRID (2 MG.30 TB) JAMARYL 2 MG.30 TB. Eki-97| 15,952,600 12,762,400 25% 1
NIMESULID (100 MG.15 TB) MESULID 100 MG.15 TB.* 8,813,300 7,212,667 22% 3
MELOKSIKAM (15 MG.30 TB.) MOBIC 15 MG.30 TB Eyl-99 29,176,000 26,216,000 1% 3
[SERTRALIN HCL(100 MG.14 KAPSUL) LUSTRAL 100 MG.14 KAPSUL 36,099,800 35,302,150 2% 2

Ortalama fiyat farki
Medyan fiyat farki

* 2002'de piyasadan cikarildi ve fiyat hesaplamalarinda kullaniimadi
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Ek 9:
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