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OzZET

GlnlimUzde artan rekabet, maliyetler ve tlketici tatminsizligi vb. gibi sebeplerin saglik alaninda
faaliyet gosteren firmalari, varliklarini strdirebilmeleri icin yeniliklere zorladigl sdylenebilir.
Saglk alaninda yenilik denildiginde akla ilk gelen sektér ilag sektdriidiir. Ornegin, 2012 yil
arastirma gelistirme yogunluguna gore sektorlerin siralanmasinda ilag ve biyoteknoloji sektor
ilk sirada yer almaktadir. Yeni gelistirilen bir etken maddeye sahip ilaca orijinal ilag
denmektedir ve orijinal ilaglar patent korumasindan faydalanabilmektedir. Patent korumasi,
mevzuat geregi bulus sahibi firmaya 20 yil slreyle pazarda tekel olma hakki tanimaktadir.
Ancak, yeni kesfedilen etken maddenin patentinin alinmasi ile s6z konusu etken maddeden
Uretilen ilacin piyasaya ¢ikma sliresi arasinda 10 yildan fazla bir zaman gegmektedir. Bu
durumun ilag firmalarini olumsuz etkilemesini 6nlemek icin, Avrupa Birligi Ulkelerinde Ek
Koruma Sertifikasi uygulanmaya baslamistir. Bu c¢alismanin amaci ilag sektériinde Urin
gelistirme ve Ek Koruma Sertifikasi konusunu tartismak; Tirkiye ilag sektérini bu bakis agisiyla
ve genel hatlariyla incelemektir.

Anahtar Kelimeler: ilag, Uriin Gelistirme, Ek Koruma Sertifikasi, Patent
SUMMARY

Nowadays, companies operating in the field of health said forced that the innovation to sustain
their existence due to reasons as increasing competition, costs and consumer satisfaction etc.
Pharmaceutical industry is the first sector that comes to mind for innovation in the health field.
For example, according to the intensity of research and development in 2012, the first place is
pharmaceutical and biotechnology sector in sector of the rankings. Original drug is called that a
newly developed drugs having an active substance and original drugs may benefit from patent
protection. Patent protection, the inventor of the regulations gives to the company the right to
a monopoly for 20 years in the market. However more than 10 years time passes between
upon receipt of patent that the newly discovered active ingredient and the time to market
drug that produced from active substance. To avoid adversely affecting the pharmaceutical
companies of this situation has started to be implemented a Supplementary Protection
Certificate in European Union countries. The aim of this study is discuss product development
and Supplementary Protection Certificate in the pharmaceutical sector; Turkey pharmaceutical
industry examine with this perspective and in general terms.

Keywords: Pharmaceutical, Product Development, Supplementary Protection Certificate,
Patent

GiRiS

tiketicinin talebini ilgili mal veya hizmetin satis fiyati,
tuketicinin geliri, iliskili Grlnlerin (tamamlayici ya da

Gilnlimizde isletmelerin devamhliklarini stirdlirebilmeleri
icin bulunduklari piyasadaki pazar paylarini artirmaya ya
da en azindan korumaya calismalari gerekmektedir.
isletmelerin bunu yapabilmeleri igin ise ortaya koyduklari
mal ya da hizmetlere olan talebin azalmamasi,
mimkiinse artmasi gerekmektedir.

Herhangi bir mal veya hizmet drinine olan talebi
etkileyen bircok faktor olmasina karsin  temelde

ikame Urunler) fiyatlari ve tiketicinin zevk ve tercihlerinin
etkiledigi sbylenebilirl.

Saghk hizmetlerinde ise talebi, yukarida bahsedilen
faktorlere ek olarak finansman yoéntemi (6zel saghk
sigortasi, hastanin kendi butcesi, cepten 6demeler), saglik
kurumlarinin fiziki imkanlari ve saglik personelinin tutum
ve davran|§lar|2 gibi bircok faktorin etkiledigi ortaya
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konmakla birlikte diger mal ve hizmetlerin taleplerine
gore fiyat daha az etkilemektedir.

Herhangi bir mal veya hizmetin fiyatinin degismesi
kargisinda, ilgili mal veya hizmeti tlketenlerin satin
aldiklari miktari degistirmek suretiyle séz konusu fiyat
degisimine gosterdikleri tepkinin siddetine (yani duyarlilik
derecesine) talebin fiyat esnekligi ya da kisaca talep
esnekligi denir. Talep esnekligi kati olan bir mal ya da
hizmetin fiyatindaki degisimler talep miktarini, diger mal
veya hizmetlere gore daha az etkiler. Saglik talebi kisiler
icin hayati 6nem derecesine sahip oldugu igin saglkta
talep fiyattan nispeten daha az etkilenmektedir.
Dolayisiyla saglikta talep esnekligi pek ¢ok hizmet tiri
icin katidir ki deneye dayah farkli yontemler ve veri
kaynaklari kullanilarak yapilan birgok arastirma bunu
géstermektedirg.

Pek ¢ok saghk hizmeti tiriinde oldugu gibi ilag
sektoriinde de fiyata bagl talep esnekligi genellikle
katidir. Ancak talep edilen ilacin ikamesi miimkiinse, s6z
konusu katilik azalmaya baslayacak ve dolayisiyla daha
ucuz olan ikame driin tercih edilmeye baslanacaktir. ilag
firmalari, belirli bir siire icin de olsa ikamesi s6z konusu
olmayan ilaglar  Ureterek  karhliklarini  artirmayi
hedeflemekte, yani orijinal (yenilik¢i, referans) ilag
Gretmeye  yonelmektedirler.  Orijinal ilag  uzun
arastirmalar ve klinik ¢alismalari sonucu belli bir hastalik
Gizerinde olumlu etki yaptigi kanitlanmis, temeli patentli
bir molekiile dayanan ve daha 6nceden benzeri olmayan
yeni ilaglar i¢in kullanilan bir uluslararasi terimdir. Orijinal
ilaglar, diinyanin bircok Ulkesinde gii¢lii yasalarla, patent
ve veri koruma haklari semsiyesi altinda belli bir sire
boyunca korunmaktadir’.Patent, bir bulusun degerini
korumak igin verilen yasal bir haktir ve bulus sahibini,
yaptigl bulusu toplumla paylasmaya tesvik etmektedir.
Patent korumasi, yeni tedaviler ve tip sektoriindeki Ar-Ge
calismalarini koruyarak arastirmacilari tesvik
etmektedir®®.

ilac sektériinde patent ile saglanan koruma siiresi 20 yil
olmakla beraber fiili patent siiresi (patenti alan firmanin
ilag pazarinda tek basina bulunma siresi) 20 yildan azdir;
¢clinkli yeni gelistirilen ilacin piyasaya sunulmadan Once
ruhsatinin alinmasi gerekmekte olup s6z konusu islem
zaman almaktadir.

Patent siliresinden kaynaklanan ve orijinal ilag Ureten
firmalarin karsilastiklari bahsi ge¢en olumsuz durumu
azaltmak igin Avrupa Birligi'nde (AB), 18 Haziran 1992
tarihli AB Konsey Tuzlgl ile Ek Koruma Sertifikasi
(Supplementery Protection Certificate for Medical
Products, SPC) giindeme gelmis olup 2 Ocak 1993
tarihinde yarirlige girmi§5 ve Avrupa Parlamentosu’nun
6 Mayis 2009 tarihli ve 469/2009 sayili konsey karari ile
glniimuzdeki seklini almlstlrs'

Bu ¢calismanin amaci ilag sektérinde Grilin gelistirme ve Ek
Koruma Sertifikasi konusunu tartismak; Tirkiye ilag
sektorinii bu bakis agisiyla ve genel hatlariyla
incelemektir. Bu baglamda calismada sirasiyla; saglik
alaninda faaliyet gosteren firmalari Urin gelistirmeye
yonelten sebepler, ilag sektoriinde Uriin gelistirme, Ek
Koruma Sertifikasi, Tirkiye’de ila¢ sektéri ve patent
konulari, literatlir taramasi yapilarak ve ilgili cok sayida
¢alisma g6z 6ninde bulundurularak incelenmistir.

SAGLIK ALANINDA FAALIYET GOSTEREN FIRMALARI
URUN GELiSTIRMEYE YONELTEN SEBEPLER

isletmelerin yeni Griin gelistirme (YUG) kavramina bakig
acilari zaman iginde énemli farkliliklar gdstermistir. 1950-
1960 yillari arasinda mal ve hizmet talebinin arzdan fazla
olmasi, s6z konusu doénemde firmalarin yeni Uriin
gelistirmeyi, maliyet unsuru olarak gérmelerine neden
olmustur. 1960-1970'li yillar arasinda teknolojinin
gelismesiyle arz talep dengesi saglanmaya baslanmis ve
rekabet olgusu kendini hissettirmistir. Dolayisiyla yeni
Urun gelistirmeye 6nem verilmeye baslanm|§t|r7.

Saglik hizmetlerinde artan maliyetler, 6zel saglik
kuruluslarinin art|§|8 tiketicinin bilinglenmesi ile degisen
hasta doktor iliskisi, saglik hizmetlerine yonelik artan
tiketici tatminsizligi, saglik hizmetlerinde isletmecilik
anlayisinin ortaya ¢ikisi, tiiketici haklari konusunda
yasanan geli§meler9, ozel saghk kuruluslari arasinda
rekabeti artirmis ve bu durum da saglik hizmetlerinde
Urlin gelistirmeyi zorunlu kilmistir.

Saglikta Grtn gelistirme denildiginde akla ilk gelen alan
ilag sektortdir. 2012 vyih ortalama Arastirma ve
Gelistirme (Ar-Ge) yogunluguna goére sektorlerin
siralanmasinda ilag ve biyoteknoloji sektori %14.4 ile ilk
sirada yer almaktadir (Sekil 1).



Sekil 1. 2012 Yili Ortalama Sekt6r Ar-Ge Yogunluguna Gére Sektérlerin Siralanmasr™ (Net Satislarin %’si Olarak Ar-Ge’ye Ayrilan Pay)
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iLAGC SEKTORUNDE URUN GELISTIRME

ilag, hastaliklarin tedavisinde, &nlenmesinde ya da
teshisinde kullanilan saglikla ilgili temel bir Griin olup
piyasaya ¢ikmadan 6nce kapsamli arastirmalara ve siki
kontrollere tabi tutularak yetkili taraflarca onaylanarak
ruhsat aldiktan sonra kullanima sunulmaktadir'’.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'ne gore
piyasada kullanima hazir bulunan ilaglar, igerik
bakimindan etken madde ve yardimci madde olmak
Gizere iki kisimdan olusmaktadir. Etken madde, ilaglarda
kullanilan farmakolojik aktif maddeleri; yardimci madde
ise ilacin farmasotik seklin terkibinde yer alan, etken
madde veya maddeler disinda kalan diger yardimci
madde ya da maddeleri oIU§turmaktad|r12.

Patentli bir molekiile dayanan ve daha 6nceden benzeri
olmayan vyeni ilaglar  “orijinal ilaglar”  olarak
degerlendirilirken, orijinal ilaglarla ayni 6zelliklere sahip
ve ayni tedaviyi sagladig bilimsel ¢alismalarla kanitlanan
ancak orijinal ilaglarin patent sireleri sonlandiktan sonra
piyasaya sunulabilen Grlnler “jenerik (esdeger) ilag”
olarak ifade edilmektedir®.

Jenerik ilaglarin; 1) orijinal ilagla ayni etken maddeyi, ayni
miktarda icerme, 2) ayni formilasyonda ve farmasotik
sekilde olma, 3) orijinal ilagla biyoesdeger oldugunun
kanitlanmis olmasi ve jenerik bir ilacin biyoesdeger
olabilmesi icin %90 gliven araliginda AUC-Cmax degerinin
(AUC (Area Under The Curve) Degeri: Etki edecegi
alanlara dagilacak olan ilacin sistemik dolasimdaki toplam

miktaridir ve uygulama zamani silresince ilaca toplam
maruz kalimi gésteren 6IgUttUrl4.

Cmax (Maximum Concentration) Degeri: Biyoyararlanim
ve esdegerlik degerlendirmelerinde kullanilan 3
parametreden biridir" )%80-125 araliginda olmasi gibi bir
takim 6zelliklere sahip olmasi gerekmektedir16'17.

Gelismis Ulkeler basta olmak Uizere diinyanin birgok
bolgesinde jenerik ilaglar 1980 yilindan bu yana yaygin
olarak kullanilmaktadir. Yapilan farkli arastirmalarda
klinik uygulamalarda Japonya’da %20.2, Amerika Birlesik
Devletlerinde %63, ingiltere’de %83 oraninda jenerik
ilaclara yer verildigi belirtilmektedir®. Tirkiye'de ise
jenerik drtnlerin, pazarin kutu bazinda %52.4’(ine; ciro
bazinda ise %37.7’sine sahip oldugu séylenebilirlg.
Jenerik ilaglarin, orijinal ilaglara gére ¢ok daha az maliyetli
olmasina bagli olarak piyasada daha ucuza bulunmasinin
(pazara girislerinin ilk yihinda jenerik ilag fiyatlarinin
orijinal ilag fiyatlarindan ortalama %25 daha distikti ve 2
yil sonra bu disiklik %40 seviyesine ulasmistir) yaninda
kolay ulasilabilme, vyatirrm ve istihdami artirma
konularinda da topluma ve ekonomiye fayda sagladigl
bilinmektedir’®*".

Jenerik ilag Ureten firmalarin da s6z konusu Uretimden
sagladig1 faydalar vardir; 6rnegin, jenerik ilag Greten bir
firmanin Ar-Ge maliyeti olmayacaktir. Amerikan Gida ve
ilag Dairesi (Food and Drug Administration) verilerine
gore orijinal ilag maliyeti jenerik ila¢g maliyetinin ortalama
%70’ uzerindedir’® ve ABD’de ilag sektoriinde harcanan


http://www.resmigazete.gov.tr/default.aspx

tutarin énemli bir kismini orijinal ilag Gretimine yapilan
harcamalar olusturmaktadlrza.

Jenerik ilag Ureten firmalarin sagladigi diger fayda ise,
pazara girmelerine izin verildigi andan itibaren jenerik
ilaglarin pazar paylarini cok hizli bir sekilde artirmalaridir.
Jenerik bir ilacin piyasaya girmeye baslamasiyla orijinal
ilacin pazar payl 3 ay icinde %50; 1 yil icinde ise %80
azalmaktadir™.

Jenerik ilaglarin yukarida bahsedilen faydalarina ragmen
ilag firmalarinin jenerik ilaglar yerine orijinal ilag
Uretmeye c¢alismalari, Urlin gelistirmenin gerekliligini
gostermesi agisindan 6nemlidir; zira, orijinal ilacin elde
edilmesine muteakip saglanan patent korumasi, ilgili
firmanin karhhgin cok yiksek seviyelere
cikarabilmektedir; hatta bazi durumlarda patent siresi
dolmasina yani piyasaya jenerik ilaglar girmesine ragmen,
orijinal ilag Ureticileri nominal satis fiyatlarini artirmaya
devam etmektedirler®.

ilaglarin kullanim amaci, hastaliklarin teshisi, tedavisi ve
onlenmesini saglayarak, insan sagligini korumak ve yasam
kalitesini yukselterek saglikh bir toplumsal yasam
olusturmak seklinde ifade edilebilir. Ancak, bu hedeflere
istenilen verimlilikte ulasilabilmek igin, glinimuzde, segici
ve radikal etkinlik gésteren, toksik etkisi bulunmayan yeni
ilaglara gereksinim duyulmaktadir. Orijinal ve daha ideal
ilaglar Uretebilmek igin ise Ar-Ge faaliyetlerine 6nem
vermek gerekirzs. Uretimden satisa kadar uzanan bir
siireci kapsamakta olan ilag sektériiniin deger zinciri; Ar-
Ge faaliyetlerini muteakiben ila¢g ruhsatinin alinmasi ve
sonrasinda Uretime gegilmesi; Uretilen vyeni ilacin
pazarlama yoluyla muisteriye ulastirilmasi ve olumlu geri
donlsler alinmasi durumunda satig/dagitim kanallari
kullanilarak biiylik miktarlar ile pazara girilmesi adimlarini
kapsar. Bahsi gecen siirecte en fazla katma degere sahip
ve maliyeti en fazla olan faaliyetler Ar-Ge faaliyetleridir
(Sekil 2).

Sekil 2. ilag Sektériinde Degder Zinciri’

R 0 G5
—

Dinya’da lkeler ilag sanayiindeki konumlarina gore 4
gruba ayrilmaktadirlar. Bunlar; Yenilikgi ilag arastirma ve
gelistirmeye dayali ¢ok gelismis ilag endiistrisine sahip
iilkeler (ABD, Iingiltere, Isvicre, Japonya, Hollanda,
Almanya, isvec, Belcika ve Fransa); arastirma kapasitesi
olan ilkeler (Arjantin, Avustralya, Avusturya, Cin
Danimarka, Hindistan, irlanda, ispanya, israil, italya,

Kanada, Kore Cumhuriyeti, Macaristan, Meksika, Portekiz
ve Yugoslavya) ( Bu Ulkelerden her biri 1961-1990 yillari
arasinda en az bir yeni molekil kesfetmis ve piyasaya
sunmustur.); mamul ilag ve etkin madde iireten iilkeler
(Bahamalar, Bolivya, Brezilya, Bulgaristan Cek
Cumhuriyeti, Endonezya, Kiiba, Misir, Norveg, Polonya,
Porto Riko, Romanya ve Tiirkiye)( Bu (lkeler inovasyona
yonelik Ar-Ge c¢alismasi yapmamakta ancak mdistahzar
ilag ve ilag hammaddeleri Gretimimi
gerceklestirmektedirler.); sadece mamul ila¢ (reten
ilkelerdir®.

Kiuresel ilag endustrisinin toplam Ar-Ge harcamasinin
2016 yilinda 140 Milyar $’a cikmasi beklenmektedir. ilag
sektoril, Ar-Ge yatirimlarinda 6ncelikli olarak ABD, AB ve
Japonya gibi gelismis ulkeleri tercih etmektedir. ilag Ar-
Ge harcamalarinin toplam Ar-Ge harcamalari igindeki
payl AB’de %16, ABD'de %24 ve Japonya'da %11 gibi
oldukca yiiksek seviyelerdedir™. Tiirkiye 50 milyon $’lik
harcama tutari ile kiiresel yatirimlardan ancak %0.038
pay alabilmektedir®.

Gunimulzde, Uretim sidrecinde kullanilan  Gretim
faktorlerinden emek ve sermaye vyerini bilgiye
birakmaktadir. Dolayisiyla bilginin 6neminin daha da
arttigl ve Uretim slirecine yogun olarak girdigi dusinsel
bir  donlisim yasanmaktad|r30. Kiresellesmenin
sonuglarindan birinin, rekabetin ulusal veya bdlgesel
olmaktan gikip evrensel hale gelmesi oldugu soylenebilir.
Rekabetin 6nemli unsurlarindan birinin 6zglinlik oldugu
dikkate alindiginda dretimde yenilik¢i olmanin gerekliligi
gorilebilir.

2012 yili itibariyla Turkiye’nin dinya ekonomisi icindeki
payi %1.1 iken diinya ihracat hacmi igcindeki pay1 %0.8’dir.
Tirkiye’nin ihrag ettigi Grunler agirlikli olarak dusik ve
orta teknolojiye dayal Griinlerden olusmaktadir. Turkiye
ihracatinin ancak %2’si yiksek teknolojili driinlerden
oIU§maktad|r3l. 2013 vyilinda  Tiarkiye’de, Ar-Ge
harcamalarinin gayrisafi yurtici hasilaya orani %0.94
olarak gerceklesmistir. Bu oran ve AB (EU28) iilkelerinde
%1.9, Cin'de %2, Giliney Kore’de %4.1 civarlarindadir.
OECD (Organisation for Economic Co-operation and
Development) ortalamasi ise %2.4tir>”.

Turkiye’nin 1990’li yillarin sonlarindan 2012 yilina kadar
yaptigl patent basvurularinin en biyik bolimini %12.2
ile tliketim Urinleri olusturmaktadir. Diinya genelinde
ayni dénemde o6ne c¢ikan teknolojiler anlaminda
bakildiginda ise, ecza drinleri, medikal teknoloji,
ulastirma, elektrikli makineler gibi farkh sektorlere de
yonelme oldugu anla§|lmaktad|r33.

Bir sanayi GrGnidniin, mevcutlarla rekabet edebilmesi icin,
“yeni/dzgin”, “kaliteli”, “cevreye zarar vermeyen”, vb.
niteliklerinin ~ yaninda “ekonomik” olmasi da
gerekmektedir34. Ancak s6z konusu ilag sektori



oldugunda, yeni Griin gelistirmek olduk¢a maliyetli bir
istir. Bu sebepten firmalar, orijinal ilag gelistirme
konusunda isteksiz davranmaktadirlar.  Dolayisiyla,
firmalarin  bu isteksizligini ortadan kaldirmak igin
hiukiumetlerce, bazi  tegvik  yontemleri  ortaya
konulmustur. Bu yodntemler maliyetleri azaltici yonde
olabilecegi gibi (orijinal ilag Gretme konusunda adim atan
firmalara vergi indirimleri getirilmesi gibi) ila¢ firmalarinin
karhihklarini artirmalarina yardimci olma (6rnegin, Ek
Koruma Sertifikasi yoluyla) seklinde de olabilir.

EK KORUMA SERTIFiKASI

Ek Koruma Sertifikasinin Ortaya Cikis Sebepleri

Tdm sektorlerde maksimum patent suresi genellikle 20 yil
olmakla birlikte orijinal ilag Gretiminde, fiili olarak koruma
siiresi 20 yildan daha azdir; ¢lnki yeni gelistirilen ilacin
piyasaya sunulmadan ©6nce ruhsatinin  alinmasi
gerekmektedir. S6z konusu olan bu islem ise vakit alan bir
istir. Bu ylzden ruhsati alinan bir ilacin fiili patent koruma
siresi 20 yildan azdir”. Patentli bir molekiilii, piyasaya
surilebilir bir ilaca donustiirmenin yaklasik 12-15 yil
sirdigl dikkate alindiginda, patent korumasindan aktif
olarak yararlanilan siire 5-8 yila di]§ebi|mektedir36.

ilac sektériinde klinik ilag gelistirme fazlari genel olarak
bes adimdan (Faz 0-Faz 4) olusmaktadir. Bu fazlar
arastirmanin  baglamasindan ruhsatin  alinmasi ve
pazarlama sonrasi ilacin istenmeyen, beklenmeyen
etkileri agisindan gozlenip degerlendirilmesini kapsar27’39.

1. Klinik 6ncesi arastirmalar (Faz 0, Preklinik, Mikrodoz
Calismalari): Bu donemde ilacin farmakolojik etkileri
arastirtir. Bu sire¢ 2-8 yil sirmektedir ve hayvan
calismalari ve doz-cevap arastirmalarini
kapsamaktadir 27,3738

2. Klinik ¢alisma doénemleri (Faz 1-Faz 4): Bu donemler
icinde, faz 1-3 g¢alismalar ruhsat ve pazarlama 6ncesi
dénemde “yeni arastirma ilacr” ile yapilir ve faz 3
calismalarini  takiben ilacin pazarlama izninin
alinmasi icin ilag Ureticisi tarafindan resmi
makamlara basvuruda bulunulur®.

Faz c¢alismalarinin  baslamasi ile ruhsat basvurusu
arasinda gecgen siire 2-10 yil, tim faz galismalarinin
tamamlanmasi  yaklasik 10-15 il siirmektedir®.
Goruldugi gibi, yeni gelistirilen bir molekiliin patentinin
alinmasi ile klinik o6ncesi ve klinik c¢alismalarinin
tamamlanmasi ve buna miteakiben gerekli izinlerin
alinarak ila¢ ruhsatinin elde edilmesi arasinda 10 yildan
fazla bir slire gegmektedir.

Tablo 1'de de gorilecegi lzere orijinal ilaglarin ruhsat
alabilmesi igin klinik 6ncesi ve klinik g¢alismalarinin
yapilmasi gerekmektedir ki bu ylizden patentli orijinal bir

ilacin fiili olarak pazarda patenli bulunma siiresi 20 yildan
azdir.

Tablo 1. Orijinal ve Jenerik llaglar icin Ruhsatlandirma
Gereklilikleri*

Ruhsatlandirma Gereklilikleri Orijinal  Jenerik

<

Firma Genel Bilgisi \
Uriin Ozellikleri (Prospektis, Etiket, Ambalaj) v
Uzman Raporu v
ilacin Bilesimi v
iyi Uretim Uygulamalari (GMP) '
\
v
v

Baslangi¢ Malzemelerinin Kontroliu

Bitmis Uriin Kontrolii

Stabilite Testleri (Etkin Madde ve Bitmis Uriin)
Jenerik Uriiniin Orijinal Uriinle
Karsilastiriimasi

< L] I] L] |L (<

On Klinik Calismalar v —
Klinik Calismalar \
Biyoegdegerlik 3

Ek Koruma Sertifikasinin Tarihgesi

Patent slresinden kaynaklanan ve orijinal ila¢ Ureten
firmalarin karsilastiklari bahsi gecen olumsuz durumu
azaltmak icin AB’de, 18 Haziran 1992 tarihli AB Konsey
TuzGgu ile Ek Koruma Sertifikasi (Supplementery
Protection Certificate for Medical Products, SPC)
gliindeme gelmis olup 2 Ocak 1993 tarihinde yirirliige
girmi§tir5 ve Avrupa Parlamentosu’nun 6 Mayis 2009
tarihli ve 469/2009 sayili konsey karari ile glinimuzdeki
seklini almlstlre.

Ek Koruma Sertifikasi, yeni gelistirilen ilacin pazara
¢ikabilmesi icin gerekli yasal sirecin tamamlanmasina
bagh olarak fiili patent silresinin azalmasinin 6niine
gecmeyi amaglayan bir diizenlemedir” ve AB’de
halihazirda  yeniyi  koruyan iki farkli  koruma
mekanizmasindan biridir®. ( Digeri, Duzenleyici Veri
Korumasi (Regulatory Data Protection, RDP)'dir. Bu
koruma, yenilikgi Grlini i¢in bulus sahibine belirli bir stire
boyunca fikri miilkiyet hakki tan|r44.)

Ek Koruma Sertifikasinin Diinya’da ve Avrupa’daki
Uygulamalar

Ek Koruma Sertifikasi Dinya ¢apinda ilgi gormektedir.
Kore, Japonya ve diger bircok (ilkede, bahsi gecen
sertifikanin elde edilmesi mimkindir ancak ilgili
Ulkelerdeki yonetmelikler de§i§ebilmektedir35. 2009 vyih
itibariyle Dlinya’da Ek Koruma Sertifikasi icin yapilan
basvuru sayisi 11.000'i gegmi§tir45. Fakat AB Ulkelerinde
bu sayr ¢ok dusiktir. Avrupa Patent Dairesi’'nin
(European Patent Office) verilerine gore, ilag ve
biyoteknoloji alaninda 2009-2011 yillari arasinda yilda
ortalama 12,300 patent basvurusu yapilmistir. Ancak bu
sayl Ek Koruma Sertifikasi icin, 2009-2012 yillari arasinda
yilda ortalama 58 basvuru olarak gerceklesmistir. Bunun
sebebi, ilgili sertifikanin AB’de tibbi Urin olarak ilk defa



Uriin Gelistirme ve Ek Koruma Sertifikasi

yetkilendirilen Grtinler icin elde edilebilir olmasidir; AB’de
her yil tibbi kullanim igin yaklasik 20 ile 40 arasinda yeni
molekile yetki verilmesi, Ek Koruma Sertifikasi
basvurularini sinirlandirmaktadir®.

Ek Koruma Sertifikasi s6z konusu ulkede gecerli temel bir
patent ile korunan ve ruhsatlandirma mevzuati geregi
ruhsat almis olan tibbi Griinler icin uygulanmaktadir ve
sadece ruhsat alinan ulke igin gegerlidir47. Ek Koruma
Sertifikasinin siresi en fazla 5 yildir. S6z konusu 5 yilin
patent koruma suresine eklenebilmesi igin, ilaci gelistiren
ilag sirketinin pazarda minhasiran bulunma siresinin 15
yilragmamasi gerekmektedir48.

Uriine ilk ruhsat; temel patent basvuru tarihinden
itibaren 0-5 yil igerisinde verilirse bu Grin Ek Koruma
Sertifikasindan yararlanamamaktadir; temel patent
basvuru tarihinden itibaren 5-10 yil icerisinde verilirse bu
Grline verilecek Ek Koruma Sertifikasi sliresi 5 yildan az
olmaktadir. Ornegin; ruhsat sahibi 20 yillik patent siiresi
icerisinde 8. yilda ruhsatini almaktadir. Ruhsat alindiktan
sonra 6 ay icerisinde yetkili otoriteye basvurmasi halinde
Ek Koruma Sertifikasindan yararlanabilecektir. 8. yilinda
ruhsat alan bir Griin en fazla 15 yil korunacagi icin bu
Grin Ek Koruma Sertifikasindan yalnizca 3 yil daha fazla

yararlanabilecektir. Eger 10. yilda ruhsat almis olsaydi bu
sire 5 yil olarak belirlenecekti. 10. yildan sonraki bitiin
bagvurular 15 yila tamamlanacagindan Ek Koruma
Sertifikasi sliresi 5 vyl olacaktir. Buradaki amag
ruhsatlandirma siiresi uzadigl igin kaybedilen zamani
telafi etmektir®’.

TURKIYE’DE iLAC SEKTORU VE PATENT

Pazar Biiyliikligii

Turkiye ilag sektériinde yaklasik 300 ilag sirketi faaliyet
gostermektedir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg
verilerine gore Tirkiye'de, 68 ilag lretim tesisi (15%i
yabanci sermayeli) ve 64 lretici firma (13U yabanci) ile
12 hammadde Uretim tesisi (6'si yabanc)) ve 10
hammadde ureten firma (4‘U yabanci) bulunmaktadir.
Turkiye ilag sektoriinde yaklasik 30.000 kisi istihdam
edilmektedir®.

2014 yilinda Diinya ilag pazarn buyikligli 934.4 milyar
ABD $’na ulasmis olup Tiirkiye, Dinya’da 17. Avrupa’da
ise 7. siradadir. Tirkiye toplam ilag pazari, 2014 yilinda
%8.8 artisla 14.6 milyar TL olmustur™® (Sekil 3).

Sekil 3. Diinya ila¢ Pazarinda ilk 20 Ulkenin Paylari®®, ABD $ (2014)
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2011 yil sonunda Turkiye’de ilag sektord, bu alanda gugli
olan bazi Ulkelerden (Ornegin; Almanya) daha fazla
blylimistir. Bu trend sadece Tirkiye'’de degil,
”pharmerging”41 olarak adlandirilan diger Ulkeler igin de
gegerli olacaktir.(Pharmerging: Gelismekte olan pazarlar;
Brezilya, Cin, Hindistan, Endonezya, Meksika, Rusya ve
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Turkiye.) Diinyadaki bliytk ilag Greticileri de, yatirimlarini
bu tlkelere yogunlastirarak sekillendirmeye ba§lam|§t|r19.

ilag Tiiketimi

Turkiye’de toplam saglk harcamasinin gayrisafi yurtici
hasilaya orani 1999 yilinda %4.8 iken; 2012 yilinda %5.2
ve 2013 yilinda ise %5.4’e ylikselmistir. Ayrica, kisi basi
saglik harcamasi 2012 yilinda 987 TL'den 2013 yilinda




1.110 Tl'ye yUkseImistirSl. (2012 yihinda kisi basina diisen
saghk harcamasi 548 ABD $ iken 2013 yilinda bu miktar
583 ABD $ olmustur; ancak, yabanci para bazindaki artis
ya da azahslarin kur dalgalanmalarindan etkilendigi
unutuImamaI|d|r51.)Tl'jrkiye’de saglik  harcamalarina
paralel olarak ilag harcamalarinda da artislar soz
konusudur. Saglik Bakanhgi verilerine gore, Turkiye ilag
tiiketimi artis trendi icerisindedir. Ornegin, 2007 yilinda
1,481.9 milyon kutu olan ilag tiketimi, 2013 vyilinda
1,912.2 milyon kutuya ula§m|§t|r52. OECD lkeleri
arasinda, saglik harcamalari igerisinde ilag harcamalarinin
payi en yiksek olan ikinci tilke, %26.6 ile Tirkiye'dir (Sekil
4). Tirkiye'nin saghk harcamalari igerisinde ilag
harcamalarinin  payr OECD (%16.2) ortalamasindan

oldukga fazladir. Akilci ilag kullaniminin yaygin olmamasi,
saghk okur-yazarligi bilincinin yeterince gelismemesi,
tedavi edici saglik hizmetlerine koruyucuyu saghk
hizmetlerinden daha fazla pay ayrilmasi, vyerli ilag
Uretiminin yetersiz olmasi gibi faktorler buna neden
olarak gosterilebilir.

Kisi basina diisen ilag harcamalarinda Turkiye, 115 S ile
en az harcama yapan ikinci tlke konumundadir (Sekil 5).
Saglhk harcamalari igerisinde ilag harcamalarinin payi
yiksek olan Turkiye'nin (%26.6), kisi basina disen ilag
harcamasinda (115 $) geride kalmasi géreceli olarak
disiik gelir diizeyi ile aciklanabilir™.

Sekil 4. Toplam Saglik Harcamalari iginde ilaglarin Pay153, % (2012 Yil veya En Yakin Yil)

Sekil 5. Kisi Bast ilag Harcamasi SGP™, ABDS (2012 Yili veya En Yakin Yil)
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ilag ve Patent

Tirkiye’de sinai miulkiyet haklarina iliskin gorevlerin
yuritilmesi ile gorevli olan Tirk Patent Enstitisl (TPE),
24 Haziran 1994 tarih ve 21970 sayili Resmi Gazete 'de
yayimlanan TPE’nin Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararname ile kurulmugtur55 ve ilaglarla ilgili
patent basvurularini 1 Ocak 1995 tarihinden itibaren
isleme almaya baslamistir.

Tirkiye 26 Mart 1995’ten beri Diinya Ticaret Orgiiti
(World Trade Organization, WTO)'niin bir Gyesidir. 15
Nisan 1994’te kabul edilen ve 1 Ocak 1995’te yururlige
giren Diinya Ticaret Orgiiti’niin eki niteliginde olan
Ticaretle Baglantili Fikri Milkiyet Haklari Anlasmasi
(Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights)
uyarinca ilaglar da patent korumasi kapsamina
a|lnmI$tIr56.

Yukarida bahsi gegen antlagsmanin 70/8 maddesi uyarinca
daha once ilaglari patent korumasi kapsamina almayan
liye Ulkeler farmasotik buluglar icin patent basvurularini
Diinya Ticaret Orgiiti Kurulus Anlasmasi’nin yirirliige
girdigi tarihten itibaren kabul etmekle ytikumlidir; ancak
lye devlet kendini “gelismekte olan (lke” olarak
belirtirse, s6z konusu anlasma hiikiimlerini uygulamak
icin kendisine 5 yil gecis siresi verilebilmektedir®’.
Tirkiye, gecis siuresini tamamlamadan GUmrik Birligi
Antlasmasi uyarinca 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren fiili
olarak ilagta patent korumasini baslatmistir™.

TPE verilerine gore 2014 yilinda; eczacilik Urinlerinin,
tibbi  kimyasallarin ve botanik driinlerinin  imalati
konularinda toplam 1061 patent basvurusu yapilmis olup
bunlarin 389 tanesi yerlidirsg.

Ek Koruma Sertifikasi ile ila¢ sektdriinde Ar-Ge’ye verilen
Onemin artirilmasi distnulmektedir. Turkiye’de heniiz
uygulanmaya baslanmayan EK Koruma Sertifikasina, Ekim
2014 tarihinde kamuoyu ile paylasilan AB’ye Katilim igin
Ulusal Eylem Plani’nin I. Asamasinda da yer verilmi§tir60.
Yukarida bahsi gecen ve iki asamadan olusan Eylem
Plan’nin |I. Asamasi, Kasim 2014-Haziran 2015
déneminde uyumlastiriimasi 6ngorilen birincil ve ikincil
mevzuat ile kurumsal yapilanma ve diger cgalismalari
icermektedirso. Goruldugi gibi Ek Koruma Sertifikasi
Tirkiye'nin gindeminde olan bir konudur.

TARTISMA VE SONUG

ilac tiiketimi, tiketilme durumlarinin dolayisiyla pazar
paylarinin anlasilabilmesi i¢in parasal tutar ve kutu
bazinda olmak (izere iki sekilde degerlendirilebilir. Parasal
tutar bazinda jenerik ilaglarin payinin 2007'de %33 iken
2012’de %38’lere tirmandigi, orijinal ilaglarin payinin ise
%66.5'ten %62 seviyelerine geriledigi gorilmektedir
(Turkiye, 2012 yilinda 9 Milyar S’lik ilag pazari ile diinyada
15. sirada yer aIm|§t|r)61. Bunun sebebi ozellikle global

blitce déneminde gorece daha pahali olan orijinal ilag
fiyatlarinin daha fazla gerilemis olmasidir'®. 2012 yili
itibariyle ilag pazari icinde orijinal ilaglarin kutu bazinda
pazar payl %47.6 jenerik Urlinlerin ise %52.4'tir".
Gorildigi gibi, jenerik ilaglarin orijinal ilaglara gore kutu
bazinda payl daha fazla iken parasal tutar bakimindan
orijinal ilaglarin pazar payi daha yiksektir ¢linki orijinal
ilaglar daha pahalidir.

Orijinal ilag Ureten firmalarin pazarda tek basina bulunma
suresini artirmayi; boylelikle Ar-Ge yatirimlarini tesvik
etmeyi amaglayan Ek Koruma Sertifikasi, AB (Uyesi
olmadig! igin Turkiye’de uygulanmamakla birlikte; 2008
AB Ortak Pozisyon Belgesi ile ilgili olarak 19 Ocak 2009
tarihinde yapilan Alt Komite Toplantisinda Tirkiye, Ek
Koruma Sertifikasi ile ilgili AB muktesebatina uyumun
tamamlanmasini ve bu haklarin tam (yelikle beraber
uygulanabilir olmasini saglayacagini taahhiit etmistir®.
Ekim 2014 tarihinde kamuoyu ile paylasilan AB’ye Katilim
icin Ulusal Eylem Plani’nin I. Asamasi’'nda Ek Koruma
Sertifikasi ile ilgili olarak, Turkiye'nin patent ile ilgili
mevzuatinda degisiklik yapilmasina dair kanun taslaginin
Tarkiye Biayuk Millet Meclisi (TBMM)’ nin gindeminde
oldugu beIirtiImektedir63’64.( Yapilacak degisiklilerle
Avrupa Parlamentosu’nun, Jenerik Tibbi Uriinlerin
Uretimi ve Gelismekte Olan Ulkelere ihracati icin Zorunlu
Lisanslama Sistemine iliskin (AT) 2006/816 sayil tiiz(igii
ve Biyoteknolojik Buluslarin Korunmasina iliskin 98/44/AT
sayili Direktifi’'ne uyum saglanmasi ama(;lanmaktadlr64')
Tuarkiye’ de Ek Koruma Sertifikasi uygulamasinin
baslamasi ile bu durumdan olumsuz anlamda en c¢ok
etkilenecek gruplarin jenerik ilag treten firmalar, geri
6deme kurumlari ve cepten 6deme ile ilag satin alan
vatandaslar olacagi disinilmektedir.

Ek Koruma Sertifikasi, Turkiye’deki orijinal Griin ruhsat
onay tarihi dikkate alinarak hesaplanacagl ve bitin
orijinal Grlinlerin AB’ye kiyasla Tiirkiye’de (Beseri Tibbi
Urlinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine goére Saglik
Bakanligi, 6n incelemesi tamamlanmis eksiksiz bir ruhsat
basvurusunu, ruhsatlandirma kosullarinin yerine getirilip
getirilmedigini inceleyerek, bu basvurunun kabul
edilmesini takiben 210 giin iginde sonuglandirir. Ancak,
s6z konusu yonetmelikte belirtilen ve 210 ginlik siireye
dahil edilmeyecek durumlar ruhsat alma sirecini
uzatmaktadlr)12 en az 2-3 yil sonra ruhsat alacag gercegi
dikkate alindiginda, s6z konusu sertifika Tiirkiye’de AB
Ulkelerine gore daha geg¢ sona erecektir. Bu da AB’de
jenerik  Grlinler pazara ¢ikabilirken,  Tirkiye'de
¢ikamayacagi anlamina gelmektedires. Bu durumun ulusal
ilag sektorini olumsuz yonde etkilemesi muhtemeldir.
Ayrica, Ek Koruma Sertifikasi konusunu Yunanistan,
Portekiz ve ispanya uygulamaya koyulmasi gereken
tarihten ancak bes yil sonra kendi i¢ mevzuatlarina


http://www.resmigazete.gov.tr/default.aspx
http://www.resmigazete.gov.tr/default.aspx

aktarmislardir. Bununla birlikte, Polonya, Macaristan,
Litvanya, Slovenya gibi AB’ye yeni Uye olan devletlerin
s6z  konusu uygulamayr tam Uyelik tarihiyle
iliskilendirebildikleri ve bagvuru tarihiyle ilgili kisitlama
getirilmesini kabul ettirebildikleri gérulmektedirss.
Tirkiye’ de saglik 6demeleri icinde en 6nemli kalemi ilag
harcamalari olusturmaktadir. Geri 6demeden sorumlu
kurum olan Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK), 2008’de ilag
icin 10 milyar 717 milyon TL harcama yapmistir; bu tutar
2013’de %46 oraninda artarak 15 milyar 673 milyon TL'ye
ulagmistir (SGK ilag harcamalarinin SGK saghk harcamalari
icindeki payr son yillarda digsme egiliminde olmakla
beraber 2013 yilinda %31.4 olarak gerceklesmistir®’.) ve
2015 yili i¢in ilag harcamalarina ayrilan bitce 17.8 milyar
TUdir®®., Ek  Koruma  Sertifikasinin uygulanmaya
baslanmasi ile jenerik ilaglar pazara daha geg
gireceginden, geri 6deme kurumlan (SGK, 6zel saglik
sigortalari, vb.,) orijinal ilaglara 6deme yapma zorunda
kalacak; dolayisiyla bu durum ilag harcamalarini daha da
artiracaktir.

Ek Koruma Sertifikasi uygulamasinin bahsedilen olumsuz
yonlerinin yaninda ilag sektorinde Ar-Ge'ye olan
yatirimlari artiracagl ve dolayisiyla yerli ilag firmalarini
orijinal ilag gelistirmek icin cesaretlendirebilecegi
soylenebilir.

Tirk Patent Enstitlisi verilerine gore, 2012 vyilinda
Tirkiye'de “eczacilik Grlnleri, tibbi kimyasallar ve botanik
GrGnler” siniflamasi  altinda toplam 1805 patent
basvurusu olmustur. Bu basvurulardan yalnizca 319
(%17.7) tanesi vyerel patent basvurusudur. Patent
basvurularinin  6nemli bir bolimi (%83.3) yabanci
kaynaklidir. Bu durum Tirkiye’de ilag sektoriinde Ar-Ge
faaliyetlerinin  yeterince gelismediginin  6nemli bir
géstergesidirsg.

Tirkiye'de ilag sektoriinde Ar-Ge faaliyetlerinin yeterince
gelismemesi devleti, 6zel sektorlii bu konuda tesvik
etmeye itmistir. Ornegin, 2014-2018 yillarini kapsayan
10. Kalkinma Plani’'nda orta vadede ilag¢ sektériinde yerli
Gretim kapasitesinin artirilmasi, Ar-Ge ve girisim
ekosisteminin gelistiriimesi; uzun vadede ise, ilag
sektortinlin yeni molekll gelistirebilen, daha yliksek
katma degerli ilag Uretebilen bir yapiya kavusturularak
kiiresel deger zincirlerinde etkinligin  artiriimasi
6ng6r[]|mektedir7°.

Ek Koruma Sertifikasi uygulamasinin  Tirkiye'de
baslanmasiyla orijinal ilag Ureten firmalarin bundan
oldukga olumlu etkilenecegi soylenebilir ki bu durum yerli
ilag firmalarinin Ar-Ge faaliyetlerine daha fazla 6nem
vermelerini saglayarak ilgili firmalarin orijinal ilag
gelistirmeye verdikleri 6nemi artirabilir.

Yerli ila¢ firmalarini, Ar-Ge yatirimlarini artirip orijinal ilag
liretmeyi saglama hususunda endiselendiren faktorlerin

basinda, Uretilen orijinal ilacin Uretici firmaya maliyetinin
(ki 2011 yili itibariyle 900 Milyon $’ a yakla§m|§,t|r)28 cok
fazla olmasi ve lretim sonrasinda firmanin kara gegecek
kadar satis yapamama ihtimalinin bulunmasi sayilabilir.
Bahsi geg¢en Ek Koruma Sertifikasinin uygulanmaya
baslamasinin maliyetleri azaltma konusunda olmasa da
patent siresinin uzamasina bagh olarak karliligi artirma
konusunda saglayacagi faydanin, yerli ilag firmalarini
orijinal ilag gelistirmeye yoneltebilecegi distnulebilir.
Ancak s6z konusu uygulamaya ragmen yerli ilag Ureticileri
orijinal ilag Gretme konusunda isteksiz davranirlarsa, bu
durum yabanci ilag firmalarinin yararina olacak ve Turkiye
ilag pazarinda vyabanci firmalarin kontroliT mevcut
duruma gore daha da artabilecektir.
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