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1. GIRiS
1.1. Amag

Insanoglu her zaman daha iyi yagam kosullarina sahip olabilmek igin yeni
tirlinler gelistirmek veya mevcut Uriinleri iyilestirmek yolunda ¢abalar sarf
etmektedir. Her ¢aba, tnceki ¢abalarin sonuglarin1 daha ileri gotiirmiis ve elde
edilen yeni sonuglar sonrakilerin baglangici olmugtur.

Bu siirecin gelismesindeki en 6nemli faktérlerin baginda bulus sahibini
odiillendirmek suretiyle buluslarin 6zendirilmesi gelmektedir. Bulus sahibini
6diillendirerek bulus yapmayi 6zendirmek ve buluslarla ilgili bilginin ortaya
konulmas1 ve yayginlagmasim saglamak, bu bilginin 15181 altinda yeni kisilerin
yeni buluslar yapabilmeleri olanagim yaratmak yoluyla teknolojinin bugiin
ulagtif1 noktaya gelmesi saglanmigtir.

Diinyada sanayi devrimi ile birlikte insan diigtincesi {iriinleri oian
buluslarin korunmas: 6nem kazanmis, korumay: saglamak igin iirlinlerin niteligine
gore farkli isimler altinda yasal diizenlemeler yapilmigtir. Bu diizenlemeler 6nceki
yillarda hi¢ yok veya yetersiz iken, giintimiizde iiretilen mal ya da hizmetin
tizerindeki haklar hem iilkelerin ulusal hukuklar1 hem de uluslararas: anlagsmalar
kapsaminda etkin kurallara baglanmgtir.

Son 30 yilda gelistirilen yeni ilaglar sayesinde saglik alaminda olduk¢a
bliylik adimlar atilmig ve boylece insanoglunun yagsam kalitesi artmistir. Her ne
kadar bu yeni gelistirilen ilaglarin, daha eski ilaglara gére bir ¢ok avantajlan var
ise de bu ilaglar gelistirmek her gegen giin daha pahali olmakta ve bu da ilaglarin
fiyatlarina yansimaktadir. Aym zamanda, bu siire igerisinde biiyiiyen ilag¢ pazari,
basta batili {ilkeler olmak tizere hiikiimetlerin saghga ve ilaca doniik kararlan ve
kisitlamalari, saglik sigorta sistemlerinde ilag harcamalarimin kisitlanmasi
egilimleri paralelinde 1993 yilindan itibaren bu pazarin biiyiime hizinda diisiisler

gostermistir. Bu durumun en 6nemli nedenini, saglik giderlerinin dnemli 6lgiide



azaltilmasi i¢in verilen ¢aba olugturmaktadir. Bir ¢ok iilke gegitli 6nlemler alarak,
insanlarinin ilaglar1 en akilci bir sekilde kullanmalarini saglamay: amaglamakta ve

boylece gereksiz ilag tiiketimini engellemeye ¢aligmaktadir.

Biz bu tez ¢aligmasinda patent korumasi altinda olan ilaglarin, {ilkemizde
rasyonel ilag kullammi {izerine bir. etkisi blup olmayacagini inceledik.
Calismamuizi daha ¢ok ilag fiyatlart ve iilkelerin bu ilag fiyatlarlar1 ile ilgili
uygulamalar konusunda yogunlagtirdik.

Tiirkiye 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren ilaglar ve bunlarin {iretim
usullerini patent korumasi altina almigtir. Bu korumanin etkilerinin goriilmeye
baslamasiyla birlikte patentli ilaglarin fiyatlarinin artacagi ve bununda tilkemize
6nemli bir yiik getirecegi beklentisi vardir. Ancak biz bu galigmamizda patentli
ilaglarin fiyatlanmn yiiksek olmasina karsin, devletlerin bu fiyatlar1 maniiptile
edebildiklerini ve fiyatlar1 kontrol altina alabilmek i¢in uyguladiklar1 yontemleri
inceledik. Tiirkiye’ninde bu baglamda alabilecegi tedbirler ilizerine Onerilerde
bulunmayi hedefledik.



2. GENEL BiLGILER

2.1. Ilacin Tanimi ve Simiflandiriimasi

Ilag, insanlarda hastaliklardan korunma, tani, tedavi veya bir fonksiyonun
diizeltilmesi ya da insan yararina degistirilmesi i¢in kullanilan, genellikle bir veya
birden fazla yardimc: madde ile formiile edilmis etkin madde veya maddeleri
iceren bitmis dozaj seklidir '.

laglan agagida verildigi gibi degisik sekillerde simiflandirmak
miimkiindiir.

» Farmasotik sekillerine gore veya,
» Tedavi edici niteliklerine gore veya,
»  Gelistirme prosediirlerine gore veya,
o Innovatér veya
o Jenerik ilag olmak iizere

= Regete / regetesiz satilan ilaglar

llag siuflandirilmasi, Avrupa Birligi’ne (AB) uyum acisindan oldugu
kadar rasyonel ilag kullamiminin bagarili olabilmesi igin de gereklidir. Avrupa

Birligi’ndeki uygulamada ilaglar iki gruba aynlmaktadir "%
1. Doktor regetesi ile satilmas: gereken ilaglar

2. Regetesiz satilan ilaglar (Over The Counter — OTC)

2.1. 1. Doktor regetesi ile satilmasi gereken ilaglar

a. Yenilenebilen veya yenilenemeyen regeteye tabi ilaglar

b. Ozel bir doktor regetesi ile satilabilen ilaglar



c. Sadece belirli 6zel alanlarda kullamlan ve kisitlanmig

regeteyle satilabilen ilaglar

Doktor regetesi ile satilmasi gereken ilaglarda alt gruplar belirlendigi takdirde
asagidaki faktorler g6z oniine alinmalidur:

2.2.

o Farmasttik 6zellikleri veya yeni olmasi nedeniyle ya da halk saghi

agisindan  sadece hastane  ortaminda  izlenilebilen hastaliklarn
tedavilerinde kullanilmasi gereken tibbi iiriinler ya da,

Bagka bir yerde verilmesine ve izlenebilmesine rafmen, sadece hastane
ortaminda ya da yeterli teshis imkanlar olan kurumlarda teshis edilmesi
gereken hastaliklanin tedavisinde kullamlan tibbi iiriinler ya da,

Ayakta tedavi edilebilecek hastalar igin gelistirilen fakat kullanimu,
regetenin bir uzman tarafindan verilmesini ve hastanin tedavi siiresince
ozel kontrol altinda tutulmasimi gerektiren gok ciddi yan etkileri olabilen
tibbi {irlinler.

2. Regetesiz satilabilen ilaglar

Bu grup ilaglar giivenli ve etkin olmalar1 yaninda, risk potansiyelleri

diisiik, uygun dozda ve kisa stireli kullamimda $nemli bir tibbi sorun yaratmayan,

yeterli kullanim talimatlarina uyuldugunda sik goriilen ve hafif seyreden (alerjik

kaginti, okstiriik, yiizeysel cilt yara ve siyriklar1 vb. gibi) belirtileri giderebilecek
ilaglar olarak kabul edilebilmektedir.

Regete ile satilabilen ilaglar disinda kalan bu grup ilaglar genellikle iki

gruba ayrilmaktadir:

a. Sadece eczanelerde ve eczacilann kontrolii ve
danmigmanlig altinda satilabilen ilaglar

b. Genel olan ve her yerde satilabilen ilaglar



Uygulamada ise iilkeden iilkeye depisen farkliliklar vardir. Ornegin,
ABD’de (Amerika Birlesik Devletleri) bu grup ilaglar eczanelerde veya aym
zamanda marketlerde satilabilirken, Ingiltere’de eczane ve marketlerde
satilabilecek ilaglar birbirlerinden ayrilmigtir. Bagta Fransa olmak lizere Bati
Avrupa fiilkelerinin ¢ogunda ise OTC ilaglar sadece eczanelerde ve eczaci
denetiminde satilabilmektedir.

Tiirkiye’de 1262 sayih “isben(;iyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu™ isimli
kanun, ilacin tanimmm yapmakta ve regeteli/regetesiz olarak simflandirmaktadir 3,
Aym kanun, her iki grup ilacin da satisina miisaade edilen yerleri eczaneler olarak
belirlemistir. Bu kanun ile bu grup ilaglarin halka dofrudan tanitim
yasaklanmgtir.

2.1.2. Ilaglarm Tedavi Gruplara Gére Smiflandirilmasi 4

llaglarin tedavi gruplarina gére smiflandirimas::
1. Antimikrobik ilaglar
Dermatolojikler ilaglar
Endokrinolojik ilaglar
Gastrointestinal sistem ve metabolizma ilaglan
Hemopoetik sistem ilaglari
Immunosiipresif ve Antineoplastik ilaglar
Kardiyovaskiiler sistem ilaglar

Muskuloskletal sistem ilaglar

R I A A o

Oftalmolojik ve otolojik ilaglar

10. Parazitolojide kullanilan ilaglar

11. Respiratuar sistem ilaglari

12. Santral sinir sistemi ilaglari

13. Urogenital sistem ilaglan ve gonodal hormonlar
14. Cesitli

- Allerjenler

- Biitiin diger terapétik iirlinler



- Diagnostik tiriinler
- Cerrahi antiseptikler
- Besinsel ajanlar

- Diger nonterapdtik iiriinler

2.2. lacin Gelistirilmesi %57

Naglar, gelistirilme prosediirlerine gére éncii (innovatdr) ilag ve jenerik
ilag olmak {izere simiflandirmak miimkiindiir.

2.2.1. Innovator ilag 5

Klinik olarak etkinligi ve gﬁveniliﬂigi saptanmig ve alaninda oncii olan

ilag innovator ilagtir.

Bir molekiiliin sentezi ve tanimlanmasindan ilag haline gelmesi uzun bir
zaman dilimini kapsarken, zahmetli ve masrafli Aragtirma ve Gelistirme (AR-GE)
¢aligmalarim da beraberinde getirir. Ilacin aragtirihp gelistirilmest, ilacin kimyaéal
yapisinin tanimlanmas: ile bitmemektedir. AR-GE’nin herhangi bir agamasinda,
Ornegin toksisitesi veya yan etkilerine bagli olarak projenin terk edilme riski her
zaman var olan bir olasihktir. Her aday molekiilin ilag olma garantisi

bulunmadigindan, ilag AR-GE’si yatirimeilar agisindan oldukga risklidir.?

llag gelistirmede ilk dnce, temel bir én aragtirma niteliginde ¢aligmalar
yapilir. Bu agamada kimyaci, biyokimyaci, biyolog ve farmakologlardan olugan
bir ekip gorev alir. Ilgilenilen alan ile ilgili ilaglar ve literatiir taramast yapilarak
aday molekiillerin aktivitelerinin olup olmadig1 saptanir. Tarama testlerinde
aktivite bulunursa, dikkatli bir patent taramasi yapilarak bu maddeler igin daha
once patent bagvurusu yapilip yapilmadig: arastirihir. Béylece maddenin yeni bir
madde oldugundan emin olunur. Eger gergekten yeni bir madde ise patent

bagvurusu yapilir ve o andan itibaren 20 y1l olan patent stiresi islemeye baslar.



Tarama testlerinden sonra aday molekiiller, aragtirma asamasindan klinik
denemelerin yapildifn gelistirme asamasina gegirilirler. Aday molekiiller
toksisitesi, mutajenitesi, farmakokinetik parametreleri, biyolojik aktivitesi, yan
etkileri, uygulama yolu, kimyasal olarak dayanakli olup olmadig, 1sitk veya
sicakliktan etkilenip etkilenmedigi gibi gesitli parametreleri kapsayan, 2-4 yil
stiren ve klinik 6ncesi ¢aligmalar adi verilen bir siiregten gegerler. Klinik oncesi
caligmalarda aday molekiil veya ‘molekiillerinin insanda giivenilir bir gekilde
uygulanabilecefine dair verilere ulagildifi zaman, ilkenin yetkili saghk
otoritelerine “Aday ilag Basvurusu” (Investigational Drug Application-IDA)

yapilir. Incelemelerden sonra onay alinirsa klinik deneme safhasina gegilebilir

Klinik denemeler 4 faza ayrilmistir. Her fazin kendine 6zgii hedefleri,
yontemleri ve karakteristikleri vardir.

Faz I'de aday molekiiller, ilk kez, saglikli, simrl sayida, bilgilendirilmis
ve rizas1 alinmig insanlarda kullanilir. Bu agsamada ilacin nasil tolere edildigi, daha
once yapilan ¢aligmalarda ortaya konulan etkinin insanda goriiliip goriilmedigi,
ilacin yarilanma o&mrii, metabolitleri gibi ADME (Absorption, Distribution,
Metobolism, Elimination) ile ilgili parametreler saptamir. Bu ¢aligmalarin
sonuglar1 bagimsiz bilim adamlarina sunulur ve sunulan bilgiler yeterli bulurlarsa

ilacin bir sonraki faza ge¢mesi Onerilir.

Faz II’de bundan dnceki dénemde goniilliilerde saptanan doz ilgili verilere
gore, kisith sayidaki (genellikle 200°e kadar) hastada iyi kontrollii denemelerle
ilacin belirli miktarinin terapdtik veya profilaktik degeri olup olmadif1 arastirilir,
ilacin optimum dozu ve doz aralif saptanir. Dozun etkinliinin degerlendirilmesi
i¢in plasebo veya standart bir ilag ile karsilastirma yapilir. Hastalarin segiminin
objektif kriterlere gore dogru yapilmasi, degerlendirmeye alinacak parametrelerin
onceden iyi belirlenmesi ve basari veya basanisizlign belirleyecek kriterlerin
(bagka bir deyisle basari ve basarisizlik arasindaki smirin) iyi saptanmasi gerekir.
Faz II klinik ¢aligmalarinda az sayida segilen hastalarda ilk olarak olglimler
yapilir. Hayvan deneylerindeki klinik farmakoloji sonuglan ile ilacin insanlardaki

terapStik kullanimi teyit edilir .



Ilacin hastaya verilmesinden 6nceki bu dénemde yogun sekilde farmasétik
incelemeler yapilmasi ve ilacin uygun bir dozaj sekline sokulmasi gerekir.

Faz III ¢aligmalari, ¢ok sayida hastada yapilir. Bu galigmalar, ilacin
terapGtik etkinliginin, yan etkilerinin ve yarar/zarar oranimin saptanmasi ve bu
parametre bakimindan diger ilaglarla kiyaslanmasina yoneliktir ve kisa zamanda
bitirilmesi 6ngoriiliir. Bu kadar kisa bir zamanda yeterli sayida hasta bulunmas
¢ofu zaman miimkiin olmayabilir. Bundan dolayr IIl. dénem incelemeleri
genellikle aym protokole gére ve aym zamanda bir ¢ok hastanede veya tip

merkezinde birden yapilir (gok merkezli veya multisantrik inceleme)®

llacin  etkinlifi, ~plasecbonun etkinligi ile kiyaslanarak ortaya
konulabilecegi gibi halen kullaniimakta olan standart bir ilacin etkinligi ile de
kiyaslanarak belirlenebilir. Kargilastirmali denemelerde paralel tasarim, gapraz-
gegisli tasarim ve diger tasarimlar kullanlir, Gﬁnﬁllﬁleﬁn kargilagtirma gruplarina

yerlestirilmesi rastgelleme (Randomization) yontemi ile yapilir.

II. ve III. Dénem denemelerde her bir denekte plasebo veya ilaca yanitin
olgtilmesi 6nemlidir. Baz1 denemelerde yamut 6l¢iimii iyilesti veya iyilesmedi, agn
gecti veya gegmedi, ya da &ldii veya 6lmedi gibi kalitatif veya bagka bir deyisle
kategorik niteliktedir. Baz1 zamanlarda 6l¢iilen parametreler, kan basinci, akciger
fonksiyonu, idrar hacmi, veya kan total kolesterol diizeyi gibi siirekli
degiskenlerdir. Bu degiskenler ilizerinde ilag veya plasebonun etkisini sayisal
degerle ifade etmek miimkiindiir. Baz1 degigkenler iizerindeki etkilerin (analjezik
etki ve antidepresif etki gibi), ancak 6zel derecelendirme skalalar1 veya skorlar

kullanmak suretiyle kantitatif olarak belirlenmesi miimkiin olabilir ’.

Hasta gruplarinda elde edilen klinik sonuglarin degerlendirilmesinde, hasta
veya hekimin etki altinda kalmasindan kaynaklanabilecek siibjektifligi ortadan
kaldirmak i¢in klinik denemelerde ¢ift-kor (double-blind) ve diger korleme

yontemleri kullanihir. Bu teknigin esas1 sudur '

Tedaviyi izleyen ve degerlendiren hekim, hastanin hangi ilac1 aldigini ya
da, ilag yerine verilen plasebo mu aldifini bilmez. Aym sekilde, hastanin da
durum hakkinda bilgisi yoktur. Ancak, incelemenin y6netmeni olan kisi hangi



grui)a ne verildigini bilir ve hekimden gelen degerlendirme sonuglarina gore son

karsilastirmay1 yapar.

Faz III, faz Illa ve faz I1Ib diye iki alt dSneme ayrilir. Faz IIla, bu donemin
baslangicindan  yeni ilacin ruhsatlandirilmasi1 bagvurusuna (New Drug
Application-NDA) kadar gegen siireyi ve dolayisiyla bu bagvurunun dosyasina
giren Faz III caligmalarin yapildig: siireyi kapsar. Basvurudan sonra dénem III
calismalar1 genellikle kesilmediginden, ondan sonra yeni ilag pazarlanana kadar
faz III galigmalarimn yapildigs siire faz IIb diye adlandinlir, Ruhsatlandirma ve
pazarlanma bagvurusu onaylamip da ilacin pazarlandigi andan itibaren eger

uzatilmis faz II inceleme programlanmamugsa faz IV galismalarina gegilmis olur®.

Yeni ilag onay alip pazarlanmasina baglanildiktan sonra iiriiniin izlenmesi
i¢in “Pazarlama Sonrasi1 Gézetim Calismalar™ m da (Post Marketing Survailence)
igeren stireg klinik denemelerin Faz IV’iinii olusturur. Bu faz, ilag yetkili makam
tarafindan onaylandiktan sonra, {irliniin daha da gelistirilmesi igin yapilan
calismalann igerir. Bu asamada yeni terapotik etkiler, etkin maddelerin
kombinasyonu veya yeni dozaj sekillerinin denenmesi ve mevcut tibbi bilginin
arttirilmas1 amaglanmaktadir. Sekil 2.1°de ilacin AR-GE asamalan ve ruhsat

stireci gematize edilerek verilmistir.

1989-98 yillar1 arasinda diinyada toplam 425 olmak iizere, ABD’de 118,
Avrupa’da 182, Japonya’da 115 adet yeni kimyasal veya biyolojik bulusg
gergeklestirilmigtir.

€. YOKSEKGCRETIM KURULY
DOKDRIANTASYON
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Sekil 2.1 Ilacin AR-GE Asamalar ve Ruhsat Siireci °

D ARASTIRMANIN BASLAMASI VE HAMMADDENIN KESFi

Ortalama 1-2 y1l
aragtima siiresi
' >
Ortalama 8.000 — 10.000
aday hammadde
Aragtirmanmin Hedefi Etkin Maddenin Sentezi
> Aragtirmanin planlanmasi - Etkin maddenin laboratuar
> Tibbi hedefler boyutlarinda sentezi
> Satis hedefleri
> Literatiir taranmasi - Hayvan aragtirma
> Patent durumunun arastirilmasi modellerinin belirlenmesi
» Kimyasal yapinin segimi
> Sentezin planlanmasi
Basar1 Sans1: 1: 8.000-10.000
Geligme siireci :8-12 yil
Maliyet : 600 milyon dolar

Masrafini gikaran proje : Ancak her {i¢ projeden biri
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2.2.2. Jenerik ila¢ '°

Jenerik ilac1 genel olarak, innovatér ilacin patent altindaki koruma siiresi
sona erdiginde pazara girebilen innavatér ilagla ayni etkin maddeyi, aynm miktarda
ve aym farmasotik sekilde igeren ve biyoesdeger oldugu kanitlanmug ilaglar olarak
tanimlamak miimkiindiir. Patent uygulamasi beraberinde jenerik ilaglan da
getirmektedir. Bu grup ilaglarin ruhsat alabilmesi i¢in Oncii ilagla aymi etkin
maddeyi aym miktarda icermesinin yam sira tiim farmakope ve Iyi Uretim
Uygulamalann (Good Manufacturing Practices-GMP) kurallarina uygun bir
sekilde tiretilmig olmas1 da gerekmektedir.

Jenerik ilaglarla yakindan ilgili olan bir konu “Verilerin Korunmasi (Dara

Exclusivity)” uygulamasidur.
2.22.1 Verilerin Korunmas1 1121314

Jenerik ilag tireticileri, ilaglarmin, pazarlama onayim almak igin kisaltilmig
ruhsat bagvurusunda bulunurlar. Bunun ig¢in {iriinlerinin, 6ncii ilag ile biyoegdeger
oldugunu kamtlanmasi yeterlidir. Ilacin etkinligi veya yan etkileri gibi klinik
verileri igin, 6ncii ilacin klinik test sonuglarina ithafta bulunabilirler. Verilerin
korunmasi hakki, yetkili makamlarin, jenerik ilaglara onay verebilmelerinde belli
bir siire i¢in s6z konusu ilaca ait klinik test sonuglarinin referans olarak kabul
etmesini engellemektedir. Verilerin korunmasi siiresi ne kadar uzun olursa,
jenerik Uriinlerin pazara girmesi o kadar ge¢ olmaktadir. Her ne kadar jenerik ilag
tireticileri klinik denemeler yapip, kendi testlerinin sonuglarini yetkili makamlara
sunmakta serbest iseler de, bu denemelerin maliyetinin yiiksek olmasindan dolay1

jenerik ilag tireticileri tarafindan pek tercih edilen bir uygulama degildir.

Veri korumas! yeni molekiil igin verilir. Yeni endikasyon, yeni dozaj, yeni
tatbik yolu gibi buluslar igin ayrica veri koruma siiresi s6z konusu olabilir Bu

konuda iilkeler arasinda farkli uygulamalar vardir.
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Ticaretle Baglantii Fikri ve Sinai Haklar” (Trade Related Aspect of
Intellectual Property Rights-TRIPs) Anlasmasi’nin 39. maddenin 3. paragrafi’nda
orijinal Uriine ait testlerin ve verilerin yetkili makamlar tarafindan korunmasi
gerektigi belirtilmektedir. Ancak bu korumanin ne gekilde ve ne kadar siire ile

olacag belirtilmemisgtir.

Verilerin korunmas ile ilgili hiikiimler Avrupa Birligi’nde en tartigmali
yasal uygulama olup, islevi patent korumasindan bagimsizdir. AB’de veri
korumasinin nasil uygulanacagi EEC/65/65 ve EEC/87/21 sayil1 direktiflerde yer
almaktadir. Bu direktiflerle, innovatér lireticiye patent koruma hakki ile innovator

bir Urliniin jenerik bagvurulannin ne kadar stire sonra yapilabilecegi belirlenmistir.

AB’de veri korumasi hususu 26.01.1965 tarihinde kabul edilen 65/65 EEC
direktifinin 4. maddesi ile asafidaki sekilde diizenlenmigtir: Direktifte Gnce
orijinal ilacin ruhsat bagvurusu igin gerekli bilgiler verildikten sonra, jenerik
bagvurulan ilgilendiren hiikkiimler belirtilmektedir. Bu hiikiimlerde; endiistriyel ve
ticari haklarin korunmasina dair patent yasalarmin sagladigi  haklara
dokunmaksizin, bir bagvurunun asagidaki hallerde farmakolojik, toksikolojik veya
klinik ¢aligma sonuglar1 olmadan yapilabilecegi ifade edilmisgtir.

Bu haller ise 3 tane olup, agagida verilmistir:

1. Innovatdr firmamn kendi dosyasindaki orijinal farmakolojik, toksikolojik
ve klinik bilgilerin jenerik iiriiniin degerlendirilmesinde kullanilmasina
riza gostermesi, )

2. Etkin maddenin tibbi kullaniminin, etkinlik ve giivenliginin iyi bilinmesi
ve yayinlanmig bilimsel literatiirle sunularak desteklenmesi;

3. Bagvurunun yapildig iiye {ilkede pazarlanmig ve en az 6 yil 6nce topluluk
iginde ruhsat almig bir iirline temelde benzer olmasi (ileri teknoloji iirtinler
icin 10 y1l).

Direktifte bu son hiikiim igin {iye devletlerin iki konuda bagimsiz oldugu
belirtilmistir. Bu konularin ilki tiye devletin kendi karar ile 6 yillik veri koruma
siiresini tiim Uriinleri kapsayacak bi¢imde 10 yila gikarabilecegi, digeri ise 6 yillik
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veri koruma siiresinin orijinal frliniin patent siiresi bittikten sonra

uygulanmayabilecegi hususlaridir. Bu son durum &zellikle ok 6nemlidir.

Veri koruma siireleri iilkelere gore degiskinlik gosterir. AB’de veri korurha
stiresi lilkeye gére 6 veya 10 yildir. Belgika, Almgnya, Fransa, italya, Hollanda,
Isve¢ ve Ingiltere’de veri koruma stiresi 10 yil iken Avusturya, Danimarka,
Finlandiya, Irlanda, Lilksembourg, Portekiz, Yunanistan ve Ispanya’da 6 yildir.
AB disindaki OECD liilkelerinin ¢ofunda (ABD, Kanada, Avustralya, Yeni

Zelanda) yeni molekiil igin veri koruma siiresi 5 yildur.

AB’de ayrica veri koruma siiresinin uzatilmas1 yoniinden de farklilik
gOsterir. Avusturya, Danimarka gibi lilkelerde veri koruma siiresi uzatilamaz iken,
Fransa, Almanya, Ingiltere gibi iilkelerde veri koruma siiresi uzatilabilir. AB’nin
genelinde yeni endikasyonlar igin veri koruma siiresinin 1 yil olarak
uygulanmasina dair Avrupa Komisyonu’nun 6nerisi griistilmektedir . OECD
tilkelerinde ise veri koruma siiresi uzatilamaz. Sadece ABD’de yogun klinik
caligmalara dayamlirsa bazi endikasyonlarda veri koruma siiresi 3 yil daha
uzatilabilir.

AB’ne aday olan lilkelerden Macaristan ve Cek Cumhuriyeti hari¢ Polonya
ve Tirkiye dahil tiim orta ve dogu Avrupa iilkelerinde veri korumasi
uygulanmamaktadir. OECD iilkelerinden Japonya’da ise veri korumasi yoktur.

Veri korumasinin iglevi patent korumasindan bagimsizdir. Patent korumasi
altinda olan bir {irtinle ilgili izinsiz iiretilme, satilma gibi eylemler yapilmadigi
halde; veri koruma ile pratik agidan sadece jenerik bagvurularin ne zaman
yapilacag: belirlenir. Veri koruma siiresi ile patent siiresi iligkisinde iki durum s6z
konusudur:

a) Veri koruma siiresi patent siiresinden 6nce sona erebilir. Patent siiresi sona
crineden &nce veri koruma siiresi sona erdigi takdirde; Bel¢ika, Hollanda

ve Portekiz hari¢ diger AB iilkeleri ile ABD, Kanada, Avustralya, Yeni
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Zelanda, Japonya, Meksika gibi tilkeler jenerik ruhsat bagvurusunu kabul
etmektedir. Isvigre’de ise kabul edilmez.

b) Veri koruma siiresi patent siiresi bittikten sonra sona erer. Bu durumda
Ispanya, Portekiz, Yunanistan gibi AB iilkeleri veri koruma siiresini
bitirmis kabul ederler. Diger iilkelerde ise patent siiresi bitse bile, veri

koruma siiresi bitmeden jenerik bagvuru yapilamaz.

2.3. ILAC SANAYI

Ilag sanayi, beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve
besleyici olarak kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli
kimyasal maddeleri farmas6tik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara
gbre belirli dozlarda basit veya birlesik farmasttik sekillere getiren ve seri halde

iireterek tedaviye sunan bir sanayi dalidir.!

llag sanayi, firlinleri, ekonomisi ve gelismesi bakimindan diger sanayi
dallarindan farkli bir yapiya sahiptir. Bir yandan saghik yoniiyle hayati 6nem arz

ederken, diger yandan ekonominin temel ilkelerine bagimli olmak zorundadir .

Bilimsel ve teknolojik yeniliklere dayali yapis: ile ilag sanayi en dinamik
sanayi dali olarak ortaya ¢ikmaktadir. Kullanilan teknolojinin sekli, hammadde
tiretiminde oldugu kadar, hammaddeden hazir ilag iiretimine gegiste de biiyiik
Onem tagir. Her iki safhada da AR-GE gerekmekte; aynt hammaddelerin degisik

bir yontemle islenmesi, farkli bir iiriiniin ¢ikmasina neden olmaktadir.

2.3.1. Diinya Ila¢ Sanayi

Diinya toplam ilag pazari 1998 yili itibari ile 302 milyar USD iken IMS
(International Medical Statistics) Tablo 2.1°de gosterildigi gibi, bu degerin 2002
yiinda 406 Milyar USD’a ulagacagini belirtmektedir. Ilag toplam pazarinin
% 82’sini, Kuzey Amerika, Avrupa Birligi ve Japonya ellerinde tutmaktadirlar.
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Tablo 2.1 2002 Yilinda Diinya ilag Pazar1 !¢

Bolge Tahmini satiy |Diinya satiglarindaki | 5 yillik biiyiime oram
Milyar USD pay1 (%)
Kuzey Amerika 169,5 41.8% 9.8%
Avrupa 100,8 24.8% 5.8%
Japonya 45,8 . 11.3% 4.9%
Guney Amerika | 30,5 7.5% 8.4%
Cin ve Gimeydogu 20,1 5.0% 11.0%
Asya
Ortadogu 10,6 2.6% 10.6%
Dogu Avrupa 7,4 1.8% 8.6%
Hindistan 7,3 1.8% 8.6%
Avustralya 5,4 1.3% 9.8%
Afrika 5,3 1.3% 3.3%
CIS 3,2 0.8% 6.7%

2.3.1.1. Uretim!

Diinya ila¢ {iretiminin, biiyiik ¢ogunlugu gelismis iilkelerde olmak iizere
60 {iilkede gergeklesmektedir. Gelismekte olan iilkelerin toplam ilag tiretimi,
diinya ilag tiretiminin yaklagik 1/5°dir. Bu iilkelerde firmalarin ¢ogunlugu kiigiik
Olgeklidir ve tirettikleri ilaglarin ¢ogu genellikle patent siiresi dolmus markali
tirtinlerdir. Sanayilesmis tilkelerde, firmalarin bir béliimii jenerik ilag iiretiminde
uzmanlagmistir ve birgogu da kendi etkin maddelerini iiretmektedir. Buna karsilik,
gelismekte olan ¢ok az sayida iilke etkin madde iiretebilmektedir. Bu {ilkeler
arasinda Arjantin, Brezilya, Cin, Misir, Hindistan, Meksika, Giiney Kore, Porto
Riko ve Tiirkiye sayilabilir. Tiirkiye etkin madde iiretimini gergeklestiren bir iilke
olmasina ragmen, bu firetiminin gelismis {ilkeler diizeyinde olmadig: da agiktir.

Hindistan ve Cin i¢ pazarlarimin biiyiikliigi, ilagta patent uygulamasina heniiz
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gegﬁnemis olmalari, genis deviet destegi gibi nedenlerle ilag hammadde

iiretiminde 6nemli bir rekabetci konum kazanmiglardir.

2.3.1.2. Tiiketim !

Ulkelerin ilag tiiketimini etkileyen faktorler arasinda, bilim ve teknolojide ve buna
bagl olarak da tibbi tedavi yontemlerindeki gelismeler, niifus artis1 ve yas
dagilimi, ortalama yasam siiresi, sosyo-ekonomik durum, gelir diizeyleri, saghk
hizmetlerinin diizeyi ve gelisimi, bu hizmetlerden yararlanan kisi sayisi, dagitim
sisteminin 6zellikleri bagta gelmektedir.

Tablo 2.2. Cesitli Ulkelerde Uretici Fiyatlariyla fla¢ Tiiketimi, 1999 (USD) 17.19

ULKELER MILYON USD
Almanya 18,597.
Avusturya 1,776
Belgika 2,756
Danimarka 867
Finlandiya 1,074

Fransa 17,029
Hollanda 2,525
Ingiltere 12,680
[rlanda 651
Isveg 2,010
Isvigre 1,938
Ispanya 7,069
Italya 11,266
Norveg 880
Portekiz 2,128

Yunanistan 1,524

Tirkiye* 2,519

* 2000 y1l1 2,737 Milyon USD (kaynak EFPIA)
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Geligmis iilkelerde ilag fiyatlari, niffusun biyik bolimii saghk sigortasi

giivencesi altinda oldugu

ilag tilketimini anlamhi bir gekilde

etkilememektedir. Ancak iilkeler arasinda kigi bagsina tiiketim agisindan biiyiik

farkliliklar gériilmektedir. Avrupa i¢inde Hollanda ve Avusturya’da ilag fiyatlari
yiksek buna karsin Italya, Ispanya ve Fransa’da digiiktiir. Tablo 2.3’de
goriilece@i gibi kigi bagina tikketim ABD, Japonya, Fransa ve Belgika’da en

yiiksek orandadir.

Tablo 2.3 Cesitli tilkelerde Kisi Bagina ilag Tiiketimi 1999 (USD)!""

ULKELER USD
ABD 431
Japonya 354
Fransa 287
Belgika 269
Isvigre 270
Isveg 226
Almanya 227
Ingiltere 213
Finlandiya 207
Avusturya 220
Portekiz 212
italya 196
Danimarka 163
Norveg 197
Ispanya 177
irlanda 171
Hollanda 159
Yunanistan 144
Titrkiye* 38

* 2000°de Trkiye’de kisi bagina diigen ilag titketimi tiretici fiyatlariyla 428’ dur.

e o S TR G 1 D RULL

TOTMANTASYON RIEREEZ]
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2.3.1.3. Uluslararas: Ticaret

Diinya ilag ihracatinda gbze carpan Ozellik gelismis iilkelerin pazara
hakimiyetidir. Tablo 2.4’de diinya ila¢ ticaretinde ilk 15 tilkenin 1995 yil1 ihracat
ve ithalat degerleri verilmektedir. 1995 yili itibari ile diinyada sadece 11 iilkenin
ilagta dig ticaret dengesi pozitiftir. Sadece 5 iilke (Almanya, Isvigre, ABD,
diinya ilag ihracatmmn yansindan fazlasimu

Ingiltere  ve

gergeklestirmektedir.

Tablo 2.4 1999 Yih fthalat ve ihracat Degerleri !

Ulkeler Toplam ihracat (Milyon USD) | Toplam ithalat (Milyon USD)
ABD* 6,554 5,605
Almanya 13,100 7,572
Avusturya 1,545 2,072
Belgika 5,638 4,397
Danimarka 2,570 815
Fransa 7,616 4,821
Hollanda 3,744 3,717
Ingiltere 8,935 6,030
frlanda 4,492 1,043
Ispanya 1,727 3,089
Isveg 3,497 1,252
Isvigre 12,268 5,103
Italya 5,136 5,708
Japonya* 1,844 4917
Kanada* 611 1,808
Tiirkiye 112,5 1,166

* 1995 yili verileri




Tablo 2.5 Diinya’da ilag Satislar1 '¢
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Bolge 2000 Satislan 1999 satislan Biiyiime oran: (%)
Milyon USD Milyon USD
Toplam 221,592 207,584 9
Kuzey Amerika 102,909 90,867 13
ABD 97,385 86,081 13 .
Kanada 5,524 - 4,786 16
Avrupa 30,920 53,941 8
Almanya 14,424 15,744
Fransa 13,283 14,127 9
Italya 9,035 9,647 10
Ingiltere 8,888 8,988 6
Ispanya 5,290 5,615 9
Latin Amerika 13,480 112,282 10
Brezilya 5,153 4,834 7
Meksika 4,905 4,022 22
Arjantin 3,422 3,426 0
Japonya 51,434 47,633 3
Avustralya/Yeni 2,849 2,862 12
Zelanda
Tiirkiye 2,800 2,500 11

2.3.2. Avrupa flag Sanayi 72

Avrupa ilag sanayi yiiksek kalitede ilag tiretimiyle gii¢lii bir sanayidir. Bu

sanayi dali, ekonomik ve sosyal alanda istihdam olugturarak, uluslararas: ticareti

tesvik ederek, ileri teknolojiye sahip iiriinlerle AR-GE’yi hizlandirarak Avrupa’ya

onemli derecede katki saflayan bir sanayi dahdir. Ilag sanayisi ABD’den sonra

diinyamn 2. biiyiik pazar olarak; ekonomik giici, AR-GE boyutu, yeni buluslari,
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sunum becerisi, ticaret performansi, yiiksek diizeyde personel istihdami ile
Avrupa’nin 6nde gelen sanayilerinden biridir. Avrupa’da AB’ye tye diilkeler,
toplam {retimin yaklasik %90’mna sahiptirler. Avrupa ilag sanayinin sektorel
orgiitlerinden olan Avrupa Ilag Endiistrisi ve Birlikleri Federasyonu ‘na
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Associatiions — EFPIA)

tiye iilkelerin verilerinden olusan sanayinin genel durumu Tablo 2.6’da
verilmektedir.

Tablo 2.6 Avrupa ilag Sanayi’nin Genel Durumu (Milyon USD) '

llag Endiistrisi 1985 | 1990 | 1995 | 1999 |2000(¢)
Uretim 37,033 | 58,782 | 81,060 |112,875| 120,900
Thracat 13,814 | 21,557 | 40,949 | 71,131 | 79,980
iiteles 9,043 | 14,985 | 28,070 | 49,893 | 63,240
Ticaret Dengesi 4,770 6,572 | 12,879 | 21,237 | 24,180
AR-GE harcamalar 4.008 7320 9,566 | 14,812 | 15,810
istihdam (kisi) 406.980 | 465372 |468,733|498,679 | 502,200
AR-GE’deistihdam | 50 59 | 70046 | 73,653 | 79,097 | 79,515
(kisi)
Imalatc: fiyat: ile ilac $0.910
pazar degeri 25,645 39,985 | 55,031 | 76,153 91
Perakende fiyati ile
ila¢ pazari degeri 40,614 | 62,539 | 85,471 {114,600 121,830
Yasal saglik sigorta
sistemlerininilag | 5001 | 39304 | 53,861 | 62,834 | 66,030
6demeleri
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llag Endistrisi Isverenler Sendikasi1 kanahyla EFPIA iiyeleri
(Liksembourg hari¢ AB iilkeleri, Norveg, Isvigre ve Tiirkiye dahil 17 iilke)
arasma katilan Tiirkiye bu orgiitiin 1997°den itibaren verileri igerisinde yer
almaktadir. Siras: ile Almanya, Fransa, Italya, Ingiltere ve Ispanya ilk 5 biiyiik
pazari olusturmakta ve 17 iilke pazarinin % 76,5’ini teskil etmektedir '.

Tablo 2.7 Avrupa Ilag Sanayi’ndeki Firmalarin Ulkelere Gore Dagilimim *°

Ulke Toplam

Almanya 341
Avusturya 106
Belcika 152
Danimarka 161
Finlandiya 53
Fransa 300
Hollanda 120
Ingiltere 375
Irlanda 56
Ispanya 243
Isvec 64
Isvicre 400
Italya 285
Norveg 60
Portekiz 129
Tiirkiye 125
Yunanistan 88

Toplam 3,067

2.3.3. Tiirkiye ilac; Sanayi 1,17,18,20

Tiirk ilag sektoriinde 125 firma faaliyet gostermektedir. Bu kuruluglardan
Sosyal Sigortalar Kurumu Ilag ve Tibbi Malzeme Sanayii Miiessesi, Milli
Savunma Bakanli1 Ordu ilag Fabrikasi kamu sektériine aittir. Diger firmalar ise
Ozel sektore aittir. Bunlardan 35’si yabanci sermayeli firmalar olup, 8’inin
tilkemizde tiretim tesisleri bulunmaktadir. Digerleri ilaglarini fason tiretimle ya da
ithal ederek piyasaya vermektedir. Fason iiretimde, yabanci sermayeli firmalarin

ilaglarimun {iretimini kendi markasiyla bir yerli iireticiye yaptirmakta ve yalmzca
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{iretimini yaptiklann ilaglarin pazarlamasi ve satisiyla ilgilenmektedirler.
Ulkemizde kendi iiretimini yapan yabanci sermayeli girketlerin bazilar ayni
zamanda fason firetim de yapmaktadirlar '. 1998 yilinda yerli sermayeli
firmalanin toplam satis igindeki payr (lisansh iirtinler dahil) %49; yabanci
sermayeli firmalarin pay1 ise %51 olmustur. Sekil 2.2°de yillar itibariyle iiretilen
ilag miktarin1 vermektedir. |

Sekil 2.2. Yallar itibariyle Tiirk Ilag Sanayi tarafindan Uretilen flag Miktar1

1200
1000 '}
800

800 A

MILYON MIKTARI
(MILYON KUTU)

400 -

200

0 1995 1996 1997 1997 1999
YILLAR

Tablo 2.8’te goriildligli tizere, 1999 yil itibariyle pazardaki ilag sayisi
3.100°diir. Bu sayilar, Avrupa Birligi’nde OTC olarak adlandinlan regetesiz
ilaglari da kapsamaktadir.
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Tablo 2.8 Tiirkiye’de ve Diger Ulkelerde ilag Sayist ve Sunug Bigimleri 17

Ulkeler ilag Sayisi Sunus Bigimleri
Almanya 9,684 31,782
Belg¢ika 5,337 6,349
Fransa 4,050 : 7,925
Isvigre 8,000 | 25,000
Italya ' 5278 9,025
Pakistan 9,000 15,000
Portekiz 4,370 12,031
Tayland 8,835 16,175
Tiirkiye 2,658 4,635

Ilag sanayi, antibiyotikler ve analjezikler bagta olmak iizere fermentasyon,
ekstraksiyon ve sentez yoluyla bir ¢ok ilag etken maddesi iiretmektedir. ilag
hammaddeleri sektoriiniin 6zelligi, biiyiik Slgiide 6zel sektor tarafindan kurulmus
olmasi ve kurulu kapasitesinin kolayca degisik tiretimlere kaydirabilme imkamdir.

Bugiin simuirh sayida ilag hammaddesi (morfin ve tiirevleri, parasetamol)
hem yurt i¢i hem ihracat taleplerini karsilayabilecek diizeydedir. Ancak diger ilag
hammaddeleri i¢in ayn1 durum sz konusu degildir. Sekil 2.3. Tiirk ilag sanayinde

hammadde tiretimini yillar itibari ile gdstermektedir.

Sekil 2.3. Tiirk Ilag Sanayi’nde Hammadde iiretimi !

HAMMADDE
URETIMI (TON)

0 1985 1986 1997 1998 1998
YILLAR
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Hindistan firmalarinin uluslararasi pazarlara siibvansiyonlu fiyatlarla
¢ikmasi ve Cin firmalarinin da yine devlet destefi nedeniyle pazarlarda normal
kosullarda iiretim maliyetini dahi kargilayamayan ¢ok diisiik fiyatlar vermeleri,
Ozellikle hammadde tiretim ve ihracatimizi olumsuz etkilemis ve Giimriik Birligi
nedeniyle mevcut fonlarin da kaldinlmasi sonucu sektérde biiylik bir atil kapasite
olusmugtur %°. |

Tiirkiye’de ilag Sanayi, ilag. gereksinimlerinin yaklagik %901 yurt ici
iiretimle gerceklestirmektedir. Bununla birlikte iilkemizde ilag sanayi biitiin
gelismekte olan iilkelerde de oldufu gibi, bazi firiinleri bitmis halde ithal
etmektedir. Bu ilaglarin iginde, ¢ok yeni ve ileri teknoloji gerektiren, DNA
teknolojisi ile iiretilen iriinler, implante edilen ilaglar, yeni ilag tagiyici sistemler,
agilar, kan faktorleri, baz1 kontrollii salimim sistemine sahip olan ilaglar, insiilin,
kanser ilaglari, bazi hormonlar, radioniiklidler, baz1 oftalmik {iriinler ve antidotlar
yer almaktadir. Ancak Giimrikk Birlii sonrasinda iilkemizde iiretilen bazi
tirlinlerin de benzerlerinin ithal edildigi ve mamul ilag ithalat hacminin giderek
arttifi gézlenmektedir. Tablo 2.9’de ila¢ ithalatimn willar itibariyle durumu

gosterilmektedir.

Tablo 2.9.Yillar itibariyle Ilag ithalat1 !

Yillar Hammadde USD Mamul ila¢ USD Toplam (USD)

1996 650,000.000 225,000.000 875,000.000
1997 667,728.360 314,225.111 981,953.471
1998 769,378.609 411,213.585 1,180,592.194
1999 784,631.891 552,347.188 1,336,979.079

2000 828,000.000 683,000.000 1,511,000.000
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Tick ilag sanayi, Almanya, ABD, Avusturya, Belgika, Finlandiya,
Hollanda, Ingiltere, Isvigre, italya ve Japonya gibi filkelerin de aralarinda
bulundugu 50°den fazla iilkeye ihracat yapmaktadir. Ancak ilag sanayi 1989
yilinda 6zellikle eski Sovyetler Birligi, Iran, Irak pazarlarinda yakaladig: ihracat
performansim 1991 Korfez Savag: sonrasinda devam ettirememistir . Tablo 2.10
yillar itibariyle ilag ihracatin1 gostermektedir. '

Tablo 2.10.Yillar itibariyle Ilag ihracat: 7

Yillar Hammadde USD | Mamul ila¢ USD Toplam (USD)
1996 56,278.804 48,777.895 105,056.699
1997 38,754.528 58,891.348 97,645.876
1998 60,679.171 68,027.235 128,706.406
1999 66,942.382 61,516.940 128,459.322
2000 69,000.000 71,000.000 140,000.000

Tablo 2.11 Tirkiye’de tedavi gruplarina goére ilag tiiketimi verilerini
gostermektedir. Buna gore, 1999 yilinda %20.4 tiikketim oran ile en fazla tiiketilen
tedavi grubu olan antibiyotikler, 2000 yilinda da en fazla tiiketilen grup olmakla
birlikte tiiketim oram1 %19°a diigmiistiir. Ikinci sirada bulunan agn kesici ilaglarin
tiiketim oraninda da distis gézlemlenirken, romatizma ilaglarimin titketimi

artmgtir.

Yerli ilag firmalann kendi ilaglarinin yam sira lisans anlagmalariyla
yabanct firmalarin ilaglarini tiretmekte ya da ithal etmektedirler. Yerli ilag
firmalarindan bir bélimid GMP, ve Iyi Laboratuar Uygulamalari’min (Good
Laboratory Practices- GLP) gerektirdigi yatinmlan yaparak klasik temel tiretim
tekniklerinde  bagka  ilkelerdeki  benzerleri ile Dbiiyilk farkhiliklan



géstérmemektedir. Ancak endiistrinin diinya GMP, GLP normlarmma uyum

saglayabilmesi igin yeni yatinnmlara gitmesi zorunludur.

Tablo 2.11 Tedavi Gruplarma Gére ilag Tiiketimi 2000 '

2000 %

Tedavi grubu 1999 % | Degisim %
Antibiyotikler 19.0 204 -6.9
Agn Kesici Ilaglar 12.0 13.2 9.1
Romatizma flaglan 11.0 10.2 7.8
Soguk 8.6 8.9 -34
Vitaminler, Mineraller ve Kan Yapici 7.3 7.2 1.0
Deri Hastaliklan flaglan 53 52 1.9
Sindirim Sistemi laglar 53 5.0 6.0
Kalp Damar Hastaliklar ilaglari 4.8 4.4 9.1
Hormonlar 43 4.0 1.5
Kulak, Burun, Bogaz ve Goz Ilaglan 4.2 4.1 24
Sinir Sistemi Ilaglan 3.2 2.9 10.3
Spazm Céziicii Ilaglar 1.7 1.7 0
Astim Tlaglan 1.4 1.3 7.7
Antihistaminikler 13 14 -7.1
Laksatifler 1.0 1.0 0
Tansiyon Diistirliciiler ve Diiiretikler 1.0 1.0 0
Antidiyabetikler 1.0 0.9 11.1
Parazitler 0.8 0.8 0
Digerleri 6.7 6.3 7.9

2.3.3.1. Tiirk ila¢ Sanayi’nde Yatirnmlar

Tirk ilag sanayi 1984 yilinda uygulamaya giren yasal diizenlemeler ve

getirilen tegvikler sayesinde yatinmlarinda 6nemli atilimlar yaparak 1998 yili
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sonuna kadar toplam 749 Milyon USD tutarinda yatinm gergeklestirmigtir.
Ancak, GMP kurallan geregi diinyadaki teknolojik gelismeyi yakindan izlemek
ve slirekli uygulamak zorunda olan ilag sanayinin yatirimlarinda, 1991’den
itibaren azalma yasanmgtir '

Bu durumun baglica nedeni, ilag sanayinin son 6 yilda siirekli zarar etmesi
sonucu yatinmlarina yeterli kaynak aynlamamasi olarak belirtilmektedir .
Teknolojisi hizla degisen ilag sektoriinde rekabet giiclintin korunmasi ve
arttinlmasi, ‘hizmetin list diizeyde verilebilmesi i¢in yatinmlarnn belirli bir
diizeyde devam etmesi gerekmektedir. Yillik yatirrmlarin 100-150 Milyon USD
diizeyinde gergeklesmesi gerektifi hesaplanmigtir. Ancak, bu seviyeye 1991
yilindan sonra ulagilamamugtir. Son yillarda ilag sanayinin yatirimlari Tablo
2.12’de verilmektedir.

Tablo 2.12 Tiirk ilag Sanayi’nde Yatirimlar (Milyar TL) !

Yatirim Yillara Gore Yatirnm Miktar: (Milyon TL)
Cinsi 1995 1996 1997 1998 1999 2000
GMP 593,7 2,172,2 | 1,838,6 | 4,418,3 | 6,514,087 | 3,443,928 |

Iyi Laboratuvar
Uygulamalart | 4635 | 3320 | 4354 | 4345 | 12391 | 2,717,941

(GLP)

Kapasite 393,1 11424,34 | 1,666,6 | 5,751,4 6,868,6 11,318,851

Gelistirme

Diger Yatinmlar | 1,182,3 | 2,386,1 | 2,829,1 | 6,829,8 | 12,775,6 |24,890,268

Hammadde 48,1 362,1 349,5 539,2 233,7 397,185

tiretimi

TOPLAM 2,380,7 | 6,676,7 | 7,119,1 | 17,973,2 | 27,631,216 | 42,768,172
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Toplam 7 Milyar USD’lik ilag ve kimya endiistrisine ait {iretimin % 21’ini
ilaclar, % 16’s1m sabun, deterjan, ve kozmetikler %6°sim1 temel kimyasal tirtinler
kapsamaktadir. Kimya sanayi agisindan tiim ihracat iginde % 5°lik bir pay ile 56
Milyon USD’lik bir mamul ihracatimiz s6z konusudur. Bunlar arasinda da Rusya
ve Italya apirlikh olarak sayilabilir. Tiirkiye ancak farmasétik endiistri igin ara
{irtinlerin birgogunu iireten ve {iriine ait AR-GE ve “iiretim usullerinde temel ve
yerel aragtirmalar yapabilen bir tilkedir.

2.4. ILAC AR-GE’SI

Bir firmanin bagarihh olabilmesi biiyiik ol¢tide yeni ve farkh {iriinler
iretebilmesine baglidir. Bu nedenle, AR-GE faaliyetleri, firmalar i¢in hayati dnem

tagir.

Ozellikle, ilag sanayinde bulus igin biiyik ¢aba harcamr. Ilag diger
iirtinlere oranla daha uzun bir zaman, daha yiiksek maliyet ve yiiksek risk getiren
bir AR-GE siirecini kapsar. Firmalar yeni bir aktif madde bulmak veya bilinen
maddeleri tiretmenin yeni yollarim1 bulmak ya da var olan bilesiklerin yeni

kompozisyonlarin1 bulmak i¢in ugragirlar.

2.4.1. Diinya flag AR-GE’si > "’
1975 ile 1994 yillann arasinda toplam 152 major ilag gelistirilmistir.
Bunlardan %45°i ABD orijinli, %14°#i Ingiltere ve %9°u Isvigre orijinlidir.
AR-GE c¢aligmalan diinyada baglica 8 iilkede gergeklestirilmektedir. Grup

icerisinde ABD, Almanya, Isvigre, Japonya, Ingiltere, Fransa, Italya, Isveg
bulunmaktadir. Sekil 2.4 baz iilkelerin AR-GE harcamalarini gdstermektedir.
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Sekil 2.4 Japonya, ABD ve Avrupa’da [lag AR-GE Harcamalar: '°
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1990 yihna kadar Diinya ilag AR-GE’sinde Avrupa’min iistiinliigii ve
liderligi s6z konusuydu. Ancak ABD’li ilag¢ firmalari, 1998’de Avrupa’y: gegerek
liderligi ele gecirmistirler. 1990-1998 arasinda AR-GE harcamalar1 Avrupa’da 2
kat artarken Amerika’da 3.5 kat artmigtir °. Tablo 2.13 baslica ABD firmalarimn
ilag AR-GE harcamalarini gostermektedir.
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Tablo 2.13 Baslica ABD Firmalarinin Ilag AR-GE Harcamalar (Milyar USD) *°

FIRMA ADI YILLAR
1997 1998 | 1998 Satisina Oram 1999

Pfizer 1,9 2,3 16,8 2,8
Johnson & Johnson 2,1 2,3 9,6 2,5
Merck & Co 1,7 1,8 6,8 2,1
American Home Products 1,6 1,7 12,3 1,8
Bristol Myers Squibb 1,4 1,6 8,6 1,8
Eli Lilly 1.4 1,7 18,8 1,8
Monsanto 0,9 1,3 14,6 1,6
Abbott 1,3 1,2 9,8 1,3
Pharmacia & Upjohn 12 | 12 17,7 1,3
Shering-Plough 0,8 1,0 12,5 1,2
Warner-Lambert 0,7 0,9 8,6 1,2

Diinya ilag AR-GE’sinde lider 10 kurulusun yaptigi AR-GE harcamalari
1994 yilinda toplam harcamalarin %35.8’ini, 1998 yilinda ise %46.7’sini
olusturmaktadir.
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Sekil 2.5 Diinya Ilag AR-GE Harcamalarinda Ilk On Firmanin Toplam [lag AR-
GE Harcamalarindaki Pay: >
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EEE EN BUYUK ON FIRMANIN AR-GE HARCAMASI

2.4.2. Avrupa Birligi ila¢ AR-GE’si *

Avrupa Birligi’nin ilag firmalar1 AR-GE’ye 1998 yilinda 13,485 Milyar
USD harcamustir. Bu miktar toplam satiglarin %15’idir ve bu tiim sanayi dallar
arasinda en yiiksek AR-GE / ciro oramidir. Sekil 2.6 Avrupa’da ila¢ sanayinde
yillara gére AR-GE harcamalarini g6stermekte, Sekil 2.7 ise Avrupa Birligi ilag
AR-GE’sinde g¢alisanlarin sayisimi gostermektedir. Avrupa ilag sektorii, biitiin

imalat sektorleri arasinda AR-GE’ye en fazla para harcayan sektorlerden birisidir.
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Sekil 2.6 Avrupa ilag Sanayinde AR-GE Harcamalari (Milyar EURO) "
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2.4.3. Tiirk ilag¢ Sanayi’nde AR-GE

[lag sanayinin gelismesinde, iirin ve proses bazinda yeni buluglarin
saglanabilmesinde AR-GE faaliyetlerinin 6nemi diger sekttrlerden ¢ok daha
biiylik &nem tasimaktadir. Diinyada ilag tretiminde yerini korumak, rekabet
gliclinli devam ettirmek isteyen biitiin iilkelerde AR-GE faaliyetlerine biiyiik

Onem verilmektedir.
Tiirkiye’de
» Ilag sanayinde AR-GE faaliyetlerinin gok yiiksek harcamalar gerektirmesi;

= Sanayide kar oranlarinin diistik (son alti yil zararla kapatilmigtir) olmasi

sebebiyle arastirmaya kaynak ayrilamamast;

Sanayinin AR-GE i¢in gerekli ihtisas gruplarina ve teknolojik donanima
biitlintiyle sahip olmayisi;

Devletten yeterli tegvik alamamasi

nedenleriyle, temel aragtirma yapilamamakta, ancak formiil gelistirme ve

adaptasyon ¢aligmalarina kaynak ayrilabilmektedir '

Tiirk sanayinde AR-GE faaliyetlerinin artmasini hedefleyen Para Kredi ve
Koordinasyon Kurulu’nun karar1, 1 Haziran 1995 tarihinde yiiriirliige girmistir '.
Sanayinin AR-GE yeteneginin olugmasinda bir ara¢ olmasi hedeflenen AR-GE
proje yardim uygulamasi, aragtirma, liriin gelistirme ve tiiretim yontemlerinin
geligtirilmesine yonelik hizmet veren kuruluslar ile yazilm gelistirmeye yonelik
hizmet veren kuruluglar kapsamaktadir. Gergek kisiler tarafindan yapilan AR-GE

caligmalar1 s6z konusu kapsamin disindadir.

Uygulamanin yayginlastirilmasi, 6zendiriciligin arttiriimast ve tesvikin
maddi desteginin daha anlamli noktalara ¢ekilebilmesi i¢in AR-GE yardimina
iliskin Teblig’de yapilan degisiklikler 4 Kasim 1998 tarihli Resmi Gazete’de
yaymmlanarak ytrtrlige girmistir. Yeni Teblig’de su degisiklikler yer almaktadir:

* Destek oran tavanm %50°den, ek desteklerle beraber %60°a yiikseltilmistir,
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* Personel harcamalarina uygulanacak destek orani biiyiik isletmelerde %60,

KOBI’lerde %75, teknoparklarda %90 olmak iizere arttirilmustir,

* Yurtici AR-GE kuruluslarindan, AR-GE hizmeti satin alinmasindan
kaynaklanan destek oranindaki artig %10°dan %30’a ¢ikartilmastr,

» (Cevreye duyarl teknolojiler 6ncelikli alan olarak tanimlanmigtir,

= Tirk Patent Enstitiisi'nden (TPE) alinacak patent, faydali model ve

endiistriyel tasarim tescili ile ilgili giderleri AR-GE kapsamina alinmigtir,

» Uluslararas: projelerin, proje siiresi boyunca %50 temel destekleme orani ile

desteklenmesi maddesi eklenmistir,

» Sanayi kuruluslariyla beraber uluslararasi projelere katilan tniversite veya
aragtirma kurumlari harcamalarin her bir proje iizerinde 100,000 USD’yi

agmamak tizere tamaminin desteklenmesi maddesi eklenmistir,

* Birden ¢ok sanayi kurulusunun TTTGV veya TUBITAK ile kurduklar
sirketlerin AR-GE faaliyetlerine iligkin giderlerinin %60 oraninda yardimdan

yararlandirilmas: maddesi eklenmistir.

2.5. RUHSATLANDIRMA

Ruhsat, bir tibbi farmasotik iirlintin insan saghginda kullamlmak iizere

pazarda satilabilmesi igin yetkili otorite tarafindan verilen izin belgesidir.

2.5.1 Avrupa Birligi’nde Ruhsatlandirma 2

AB’de ilag¢ iiretmek veya lgiincii iilkelerden ithal edilecek ilaglar i¢in
ruhsat alinmasi zorundadir. Ruhsatlandirma ile ilgili temel direktifler AB
tarafindan yayimlanmigtir (65/65/EEC Sayili Konsey Direktifi, 75/319/EEC Sayili
Konsey Direktifi, 75/318/EEC Sayil1 Konsey Direktifi). AB yonetmelikleri, asilar,
kan tiriinleri, radyofarmasétikler ve homeopatik ilaglar dahil endiistriyel olarak

tiretilen tiim ilaglarn kapsamaktadir. Bu regiilasyonlar ile iiye devletler arasinda
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saglik koruma kurallari harmonize edilmekte ve pazara giris kurallan

tamimlanarak AB igindeki ticaret engelleri kaldirmaktadir.

1 Ocak 1995’de ilaglarin rubsatlandirilmas:1 ile ilgili islemleri
merkezilestirmek amaciyla Avrupa Ilag Kurumu (European Agency for the
Evaluation of Medicinal Products - EMEA) kurulmugtur. (2309/93 ve 93/39/EEC,
93/40/EEC sayil1 Regiilasyon ile 93/41/EEC sayili direktifler).

EMEA’nin birinci gérevi tibbi iiriinler alaninda Topluluk Kurumlar ve
Uye Devletlere en gegerli bilimsel 6nerilerde bulunmak ve Uye Devletler arasinda
farmakovijilans konusunda koordinasyonu saglamaktir. 27 Ocak 1995 tarihinde
Londra’da faaliyete gegen EMEA, Miistahzar Tibbi Uriinler Komitesi (Committee
for Proprietary Medicinal Products, CPMP) ile Veteriner Tibbi Uriinler
Komitesinden (Committee for Veterinary Medicinal Products, CVMP) olusmakta
ve tibbi {irlinlerin beseri ve veteriner hekimlikte kullanilmalarni konusundaki
degerlendirmeler ile ilgili sorunlarda EMEA’nin goriisiiniin olusturulmasindan
sorumludur. Komiteler her iye devletin gésterdigi iki tiyeden olusmakta ve iig
yilda bir yenilenmektedir. Bunlara bagli ¢aligma gruplari ve uzmanlarda
gorevlendirilebilmektedir. Bu iki Komite idari ve teknik olarak bir sekreterya
tarafindan desteklenmektedir. EMEA Yonetim Kurulu her Uye Devletten iki,
Avrupa Komisyonun’dan iki ve Avrupa Parlamentosu tarafindan atanan iki
temsilciden olugmaktadir. Genel Miidiir, Kurumun yasal temsilcisi olarak

atanmakta ve Kurumun glinliik idaresi ve biitgesinden sorumlu olmaktadir.

Yeni ruhsatlandirma sisteminin hedefi, yiikii ulusal otoritelerle paylasarak
inceleme ve degerlendirme siiresini 300 giine indirmek ve giderek yiikselen

basvuru harglarinin artigini dnlemektir.

Bu sistem ile ilaglarin AB pazarnnin tiimiine daha hizli ve daha kolay,
fakat en yiiksek bilimsel kalitede bir degerlendirme ile girmesi saglanmaktadir.
Yeni ruhsatlandirma sistemi hem firmalarin spesifik gereksinimlerine hem de
AB’deki halk saglig1 gereksinimlerine cevap verebilecek sekilde hazirlanmistir.
Boylece, ilaglarin, Ocak 1995°ten itibaren, AB pazarinin tiimiine birden daha

cabuk ve daha kolay girebilmeleri igin iki sistem olugturulmugtur. Bunlar
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Santralize (merkezi) ve Desantralize (merkezi olmayan) sistemler olarak
adlandiritmaktadir.

2.5.1.1 Santralize Sistem 2

Bu sistem EMEA’da incelen bir tibbi {irtiniin kalite, etkinlik ve giivenlik
acisindan olas1 en yiiksek standartta ve Komisyon ile Uye Devletler arasinda
yakin igbirligiyle tek elden degerlendirilmesidir. Dolayisiyla bir onay verildiginde
bu karar tiim toplulukta gecerli olacaktir.

Santralize prosediir tiim biyoteknoloji tirtinleri igin zorunlu, ileri teknoloji
ile iiretilen diger baz: iiriinlerle, yeni etkin maddeler ve dncii niteligindeki ilaglar

icin ise istege baglidir.

Bagvurular dogrudan EMEA’ya yapilmaktadir. Ocak 1995°den itibaren
Uye Devletlerin tiimii otomatik olarak bu prosediir kapsamina girdiginden,
bagvuru sahibinin, eskiden oldugu gibi triiniinii pazarlayacagi Uye Devletleri
se¢me hakki yoktur. CPMP bagvuru sahibinin Snerisini g6z ntinde bulundurarak
tiyelerinden birini raportér, bir bagkasini ise yardime: raportér olarak atar. iki ayr
grup ayrintili rapor ve Onerilerini Komiteye sunarlar. Komite bunlardan kendi
g0riigiinii hazirlar. CPMP 210 giin iginde goriisiinii olugturmak zorundadir ve eger
sonu¢ olumlu ise raportrlerin degerlendirme raporu, kisa iiriin bilgisi, etiket ve
prospektiis 6rnegini Komisyon, Komitenin goriistine dayali olarak 30 giin iginde
hazirlamas1 gereken taslak kararim, bagvuru sahibine ve Uye Devletlere gonderir.
Eger kar1 bir gorily yoksa bu kez Beseri Tibbi Uriinler, Standing Komiteye
gonderilir, buradaki salt ¢ogunluk karari Komisyonun son olumlu karari igin

yeterlidir.

Eger gority olumsuz ise firmanin CPMP’ye basvurma hakki vardir. Izin
verilen tibbi {iriin, Topluluk kayitlarina kaydedilir ve ruhsat sayisiyla birlikte
Topluluk Resmi Gazetesi’nde yaymnlamr. Artik bu izin, o {iriiniin AB’nin 15 Uye

Devletinde ayni ruhsatla pazarlanabilmesi demektir.



39

2.5.1.2. Desantralize Sistem 2!

Bu prosediiriin ana kurali Uye Devletler arasinda pazarlama izinlerinin
karsilikli taninmasidir. Prosediir EEC formatina gore Uye Devlette ilk ruhsat
alinarak baglatilabilir. Diger bagvurular igin ruhsat sahibi, {irliniin benzer bir
bagvuru dosyasini, kisa tirtin bilgisi ile birlikte diger bir iilkenin saglik otoritesine
sunar. Gereksiz tekrarlan Onlemek igin, degerlendirme bu kez, ilk ruhsat veren

Uye Devletin degerlendirme raporuna dayanarak 90 giin iginde tamamlanmak

zorundadir.

Eger, tibbi iirliniin toplum sagligina karg: bir risk tagiyabilecegi olasilig
nedeniyle veya lrliniin kalite ve gilivenliligi konusunda bir gériis ayriigmin
olusmasina bagli olarak karsilikli tamima reddedilecek olursa, CPMP’nin
hakemligine bagvurulur. Ancak CPMP’de bir hakemlik prosediirii baslatiilmadan
once ilgili Uye Devletler kendi aralarinda bir anlagmaya varmak igin ellerinden
geleni yapmakla yiikiimliidiirler. Sistemin isleyisini kolaylagtirmak igin Uye
Devletler degerlendirme siiresinin 60 giin veya daha az olmasinda ve
degerlendirme raporunun Ingilizce hazirlanmasi konusunda da anlasmuslardir.
Boylece gerektiginde firmalarla diyalog kurabilecek 30 giinliik bir siire
kalmaktadir.

Hakemlik prosesi kaginilmaz ise sorun CPMP’de bilimsel degerlendirme
ile ¢oziilir. Komite bu konudaki gerekgeli kararmi 90 giin i¢inde vermekle
ylikiimliidiir. Komitenin karanndan sonra 30 giin iginde de Komisyon baglayici
olan karan olugturacak ve yukarida santralize prosediir igin belirtilen sekilde
onaylanacaktir. Fakat santralize prosediiriin aksine Komisyonun son karar tiim
Topluluk tarafindan kabul edilecektir anlamina gelmemektedir; ruhsat her iilke

tarafindan ayrica verilecektir.

2.5.2 Tiirkiye’de Ruhsatlandirma

AB mevzuatina uyum c¢aligmalar1 gergevesinde 2 Mart 1996 tarihinde
yiriirliige giren “Tibbi Farmasotik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi” geregi
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ruhsat dosyalarinda istenilen bilgi ve belgeler biiyiik o&lgiide AB ruhsat

bagvurulariyla uyumlu hale getirilmigtir.

Firmalar 1996 yili Mart ayindan itibaren ruhsat bagvurularini yeni
diizenlemelere uygun olarak yapmaktadirlar. Tablo 2.14’de 1993-1998 donemi

icinde yapilan ruhsat bagvurular: ve degerlendirme sonuglar1 verilmektedir.

Tablo 2.14 1993-1998 Dénemi Iginde Yapilan Ruhsat Bagvurular

Yil Bagvuru Sayisi Verilen Ruhsat Sayisi
1993 771 447 (37 yeni molekiil)
1994 1015 497 (49 yeni molekiil)
1995 840 507 (39 yeni molekiil)
1996 852 425 (28 yeni molekiil)
1997 742 488 (27 yeni molekiil)
1998 661 421 (24 yeni molekiil)

2.6. RASYONEL iLAC KULLANIMI 2*%*

Rasyonel ilag¢ kullanimu, ilaglarin akilci kullanimi anlamina gelir. Diger bir
deyisle, bir hastaligin 6nlenmesi, kontrol altina alinmasi veya tedavi edilmesi i¢in
dogru ilaci, gereken anda, gerektigi miktarda ve uygun fiyatla kullamilmasidir.
Ilacin hem kullanana hem de ulusal ekonomiye en yararli bigimde kullanilmasi
anlamina da gelmektedir. |

Saglik sistemi igerisinde akilci ilag kullamimimn yayginlagtinlmas: sadece
finanssal nedenlerden dolay: degil, hastalar i¢in kaliteli bir tibbi bakim i¢in de sart
bir unsurdur. Bu nedenle, saglik sektoriiniin her agsamasinda etkin bir akilci ilag

uygulama sistemi kurulmalidir.
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Akilar ilag kullanimi, timiyle standardize edilmis hastaliklarin ayni
bi¢cimde tedavisi igin salt teorik kavramlarin tartigmasiz uygulamasi degildir.
Akilcr tedavinin de en 6nemli bir pargasim olusturan rasyonel ilag kullaniminin
temelinde, hastanin birey olarak kabul edilmesi, tibbi bilgi ve kararlar ile
ekonomik yaklagimlar bulunur. Bu durumda, bireyin fiziksel ve zihinsel durumu,
kisiligi, yasi, kiiltiirel ve sosyo-ekonomik ¢evresine bagimii olan hastalifi 6n
plandadir. Hastalarin her biri igin en rasyonel olabilecek tedavinin se¢iminde bu
faktorlerin tiimii g6z 6niinde bulundurulmalidir. Burada ayrica, eldeki terapdotik

olanaklan ve yarar-maliyet oraninin da degerlendirilmesi gerekir.

Rasyonel ilag kullaniminin basarih olabilmesi igin oncelikle “Ulusal Ilag
Politikas1” ve “ Hastanelerde ilag Kullanim Politikasi”nin belirlenmesi gerekir.
Boylece kisiler ve kurumlar iizerinde rasyonel ilag kullaniminda ydnlendirici etki
saglanabilir. Bununla birlikte, ilaglarin simflandirilmasimin yapilmasi bu konuda
atilacak 6nemli adimlardan biridir. Boyle simflandinlmanin basarili olabilmesi

igin, iilke diizeyinde kabul gérmesi ve uygulanabilir olmas: gerekmektedir.

Akiler ilag kullammini saglayacak kriterlerden bir digeri uygun
recetelendirilmenin  yapilmasidir. Bunun yapilabilmesi i¢in regetelendirme
slirecinin basamak basamak izlenmesi gerekmektedir ki, bu basamaklar arasinda
hastaligin tam teshisi, etkili ve giivenli tedavi segimi (ilagh veya ilagsiz), doz ve
kullamim siiresini de igeren uygun ilag¢ se¢imi, hastanin bilgilendirilmesi, tedaviye

cevaplarn planli bir sekilde degerlendirilmesi sayilabilir.

Uygun regetelendirme igin gerekli olan kriterleri agagidaki sekilde
siralamak miimkiindiir.

» Uygun endikasyon: [lacin regeteye yazilmasinn temelinde sadece tibbi
nedenler olmalidir ve ilagla tedavi etkili ve giivenilir olmalidir.
» Uygun ilag: Ilacin segiminde etkinlik, giivenilirlik, uygunluk ve maliyeti gibi

unsurlar goz oniinde bulundurulmalidir.

.. YOKSEKOGRETIM KURULD
BOKUMANTASYON
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» Uygun hasta: Ilacin o kisilerde kontraendike olamamasi veya yan etkilerin
mininal diizeyde olmasi ve hasta tarafindan kabul edilir olmasi gerekir.

*  Yeterli bilgilendirilme: Hastalar kendi hastaliklarinin yani sira kullandiklari
ilaglar konusunda da anlayabilecekleri bir dilde 6nemli bilgileri yeterli oranda

almalan gerekmektedir.

Ne yazik ki gercekte diinyada hemen hemen her yerde bu kriterlerden

bazilar1 veya biiyiik bir cogunlugu goz ard: edilebilmektedir.
2.6.1. Akilei Olmayan ilag Kullanimimn Altinda Yatan Faktorler

Akilci olmayan ilag kullaniminin altinda bir ¢ok faktdr yatmaktadir.
Bunlar asagidaki bigimde siniflamak miimkiindiir:

- Hasta:

I Yanlis ve yetersiz ilag bilgisi: llag hastaya yeteri kadar anlatilmamakta ve
hasta tarafindan prospektiis okundugu zaman anlagilmamaktadir. Ayrica
bazi hastalar, hastalik hali olmadan da ilag kullanma istemektedirler.

II. Aldatict bilgi: Hasta kendisi i¢in yararli olan bir ilaci bagkasina kolaylikla
tavsiye edebilmektedir. Bir baska 6rnek ise enjeksiyonluk ilaglarin agizdan
alinan ilaglara bir {istiinliigiiniin oldugu diistiniilmektedir.

III.  Hastamin saghk kurumlarmma ulagmasinda zorluklar: Bazi sosyal
giivencesi olmayan hastalar getirebilecegi mali kiilfetten dolay:r saghk
kurumlarma gitmemekte, veya sosyal giivencesi olan hastalarda ulagtiklari
saghk kurumlarinda kendilerine gerekli ilginin gosterileceginden ve
zamanin ayrilacagindan kuskular oldugu igin ya eczanelerden ya da es

dosttan alinan ilaglarla kendi kendilerini tedavi etmeye galigmaktadirlar.

- Doktor:

I Yetersiz egitim ve objektif ilag bilgisi: Doktorun iyi bir egitim almams

olmasi ve ila¢ konusunda yeterli bilgiye sahip olmamasi doktorun
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regetesine  yansiyacaktir. Ornefin regetelendirme yaparken tedavi
maliyetlerini g6z oniinde bulundurmalan igin ilaglarin fiyatlar1 konusunda
bilgileri olmalidur.

Hastaligin tamsi: Hekimlerin saglikli, kesin ve dogru tamiya sahip
olamamasi, hekimin tamidan tedaviye degil semptomdan tedaviye
yonelmesine neden olmaktadir. Bu da teshis sonucu yazlacak ilaglarin
yerine  semptomlann  giderici  ilaglarin  regeteye  yazilmasim
gerektirmektedir.

Mutlak regete yazilmasi: Hastanin doktordan beklentisi doktorunun
mutlaka regete yazmas: seklindedir. Bu da 6zellikle kirsal kesimde ¢alisan
hekimler tizerinde bask: olusturabilmektedir.

Regetelerin iyi okunamamasi: Hastaya yanlis ilag verilebilmekte ve

hastada istenmeyen durumlarla karsilasilabilmektedir.

- Saghik Kurumlan:

II.

III.

Hasta sayisi: Hekim bagina diisen hasta sayisimn ¢ok olmasi, doktorun
hasta bagina ayirdig: siirenin azalmasina neden olmaktadir. Bu da doktorun
saglikli bir teghis yapmasini zaman zaman imkansiz kilmaktadir.
Laboratuar olanaklari: Bazi1 saglik tesislerinde tam bir taninin
yapilabilmesi igin gereken laboratuar olanaklan yeterli degildir. Béylece
doktor tam teshis koyamayabilmektedir. Bu da hekimi polifarmasiye
itmektedir. Yani hekim hastaliga yonelik kullamilabilecek ilaglarin tiimiinii
bir seferde ya da sira ile regeteye yazmak zorunda kalmaktadir.

Yeterli personel bulunmamasi. Yeteri sayida doktor, hemgire, teknisyen

v.b bulunmamasi yine ilaglarin rasyonel olarak kullanimini etkileyecektir.

- la¢ Saglayicilar:

Eczaneler: Doktorun istemi disinda eczanelerde elden ilag saglamsi akilci ilag

kullanimim engelleyen nedenlerden biri olarak sayilabilir. ilag saglayicilarinin

giivenilir olmamasi yine akilci ilag kullammim etkiler. Ornegin son kullanim
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tarihi geemis ilaglarin kullamlmasimi saglamak ile giivenilirliklerini sarsmug

olurlar. Ilacin piyasada yeteri miktarda bulunmamas: da hastanin bu ilagtan tam

olarak faydalanmasini engellemektedir.

- Ila¢ Yonetmelikleri:

Temel ilaglar listesinin bulunmamasy: Temel ilaglarin belirlenmesi ve
regeteye yansitilmasi rasyonel ilag kullanimina ve kamu maliyetlerine

katki getirebilecek bir yaklagimdir.

Yonetmelikler: Bu yonetmeliklerin yaptinm giicliniin olmamasi veya az

olmasi ilaglarin akiler kullanimim engelleyebilir.

Ila¢ Sanayi:

II.

III.

Uriiniin  kalitesi: Ilag sanayinin sorumluluk alanna, Iyi Imalat
Uygulamalarinin ana hatlarina bagli kalmak girmektedir.

Tlag tamtimi: Saglk otoritelerine ve hastalara ulagtirilan bilgi yeterli, tam
ve anlasilir olmalidir. Bu tanitimlarda ilgili taraflarin se¢im yapabilmesi
imkanin1 saglayabilecek boyutlarda bilgi kaynaginin bulundurulmasi
sarttir. Ilag sanayiinde yer alan firmalar, olusan ilag tiiketim pazarindan
pay kapmak amaci ile yogun tanitim ve promosyon yaparak doktor ve
eczactya ulagmaya c¢aligmaktadir. Ancak bu faaliyetler ilacin fiyatina
yansimakta ve ilaglarin akiler kullamimini etkileyen faktorlerden biri olan
ilacin fiyat1 artmaktadir.

Yamltic: iddialar (mislead claims): Ilaglarinin tanitiminda etik standartlara
uymak gereklidir. Firmalar piyasadaki diger iiriinler hakkinda tam ve
yansiz bilgi vermeli ve kendi triinleri i¢inde yamiltici veya abartili

tanitimlarda bulunmamalidirlar.
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2.7. SINAI MULKIYET HAKLARI VE PATENT %%

Her ¢esit iirliniin yaraticisina saglanan haklar “Sinai Miilkiyet Haklari” ad:
altinda toplanir. Buluslarin, yeniliklerin, yeni tasarimlarin ve 6zgiin ¢aligmalarin
itk uygulayicilar1 adina ticaret alaninda iiretilen veya satilan mallarin {izerindeki
iireticisinin veya saticisinin ayirt edilmesini saglayacak igaretlerin sahipleri adina
kayit edilmesini ve boylece bu kisilerin {irtinli Uretme ve satma hakkina belirli bir
siire sahip olmasini saglayan gayri maddi haklarin tanimidir. Bu haklan iki ana

grupta toplamak miimkiinddir.

a. Sinai haklar:

» Patentler

» Faydali modeller

= Ticaret ve hizmet markalar

= Endiistriyel tasarimlar

= Cografi igaretler

= Entegre devlerin topografyalar

b. Telif haklan

»  Yazar eserleri

Artistik ¢aligmalar

2.7.1. Patent
Patent bulus sahiplerine, buluslarim ayrintili olarak agiklamalan
karsiliginda sadece bulug sahibinin belirli bir siire yararlanacag: tiretim, kullanim,

satig, ithal etme gibi yasal imtiyazlar saglayan ve resmi bir ofis tarafindan verilen
bir belgedir 7.

Bulus “ yeni olan, sanayide uygulanabilir nitelikteki bilinen teknigi asan teknik
gelismelerdir”. Buluglarin  patent ile korunmasmin amaglarim su  sekilde

siralanabilir:
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»  Zihni yaratmanin taninmasi,
*  Bulus faaliyetinin 6zendirilmesi,
*  Bulus sahibinin 6diillendirilmesi,

* Arasirma  gelistirme  sonuglarimin  aciklanarak, teknik  bilginin

yayginlastirilmasi.

Bu amaglara ulagmak tizere gelistirilen patent sistemi, bulus sahiplerinin
buluslarini, bagkalarinin kolayca anlayabilecegi ve bundan yararlanarak daha iyi
calismalar yapabilecegi bi¢imde ayrintili olarak agiklamalan karsiliginda
kendilerine, bulug konusu {irlinii tiretme, kullanma ve satma konusunda belirli bir

slire ayricalik veren bir sistemdir.

Bulus sahibinin 6diillendirilerek bulug yapmanin 6zendirilmesi ve
buluslarla ilgili bilginin ortaya koyulmasi, bu bilgiler 15181inda yeni kisilerin yeni
buluglar yapabilmelerini ve bu buluslarin sanayiye uygulanmas: ile iilkedeki
ekonomik gelismeye biiyiik katki saglanmaktadir. Sanayi alaninda gelismis
iilkelerde verilen patent sayilarimin yiiksekligi bu diisiincenin dogrulugunu
kanitlamaktadir. Etkin bigimde ilk uygulamalar1 1624 yilinda Ingiltere’de, 1790
yilinda ABD’de, 1791 yilinda Fransa’da, 1877 yilinda Almanya’da, 1879 yilinda
Osmanli Imparatorlugu’'nda ve 1885 yilinda Japonya’da gordiigiimiiz patent
korumasinin, bu iilkelerin Osmanli hari¢ teknolojik ve ekonomik gelismelerinde

Onemli katkilar sagladigi ortadadir 28,

Osmanli digindaki digerlerinin gelisme saglamalarinin tek nedeni bu hakki
elde etmenin ve kullanmanin kogullarim stirekli irdeleyip gelistirmeleri ve patent

sistemlerini belirli periyotlarda yenilemis olmalaridir.

2.7.2. Diinyada ve Tiirkiye’de Patent Korumasinin Tarihgesi 2930

Sinai miilkiyet haklarimin diinyadaki ilk uygulamalarini, buluglarin
korunmasini kapsayan patent ve faydali model haklar ile ilgili olarak ortagag

Avrupa’sinda goriiyoruz. Resmi olarak duyurulmus ilk patent kanunu 1474
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yilinda Venedik’te uygulamaya konulmustur. Diinyada  buluslarin
korunmasindaki ikinci yasal uygulama ise “Tekel Kanunu” adiyla Ingiltere’de
1624 tarihinde yiirtirlige konulmus olan kanundur. Patent korumas ile ilgili
diinya tizerindeki en 6nemli gelismeyi bagimsizlifini kazandiktan sonra 1790

yilinda patent kanununu yiiriirliige koyan Amerika Birlesik Devletleri’dir.

Diinyadaki bir diger ilk uygulama olan Fransiz patent kanunu ise
buluslara inceleme yapilmaksizin patent verilmesi esasini benimsemis olarak
1791 yilinda yiiriirliige konulmustur. Daha sonra sirasiyla 1815 yilinda Rusya,
1864 yihinda Italya patent kanunlarim yiiriirliige koymustur.

1877 yilinda ise incelemeli patent verme prensibini benimsemis olan
Alman patent kanunu ylirtirliige girmigtir. Japonya ise buluslar1 “Patent Tekeli
Kanunu” adiyla 18 Nisan 1885 tarihinde yiiriirliige giren kanun ile korumaya

baglamugtir.

Fransiz patent yasasindan aynen terciime edilen “Osmanli Ihtira Berati
Kanunu” 23 Mart 1879 yilinda yiiriirliie girmistir. Cumhuriyetin kurulusundan
sonra 24 Temmuz 1923 Lozan Ticaret Anlagsmasi geregince 1930 yilinda Paris
Sézlesmesinin Lahey metnine katilmasi, ve 2 Nisan 1932 tarihinde Ihtira Berati
Kanununa madde ilavesi hakkinda bir kanunun yiiriirliige girisi ile patent

uygulamalarinda degisiklige gidilmistir.

24 Haziran 1994 tarihinde 544 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile
Tiirk Patent Enstitlisti kurularak, 27 Haziran 1995 yilinda 551 sayili Patent
Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname yiiriirliige
girmigtir. Son olarak 1879 yilindan beri patent korumasi disinda tutulan ilag
tirlinlerinin ve iretim yontemlerinin patent ile korunmast Avrupa ile Gilimriik
Birligi Kapsamindaki Ortaklik Konsey Kararimin 8 No’lu Ek’i geregince,
1 Ocak 1999 tarihinden itibaren uygulamaya konulmustur.
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2.7.3. Patentle Korunabilecek Buluslar 25,21

Patent hukuku agisindan 6nemli olan patentle korunabilecek bulusun

asagidaki kriterleri igermesi gerekmektedir:

®»  Yenilik,
= Teknigin bilinen durumunun agilmasi,

« Sanayiye uygulanabilirlik

Onceden bilinenlere gére daha ileri bir adim getirmis olan bulus, yenidir.
Yenilik, bagvuru yapilmadan 6nce baskalar1 tarafindan tim dinyada toplumca
erisilebilir yazili veya s6zlii tanitim, kullanim ya da bagka yolla agiklanmamig
olmak anlaminda mutlak yeniliktir. Teknigin bilinen durumunun agilmasi kriteri
ise “konuda uzman bir kisinin kolayca diistinlip uygulamaya koyamayacagi”
nitelik anlamindadir. Yani uzman kigiler tarafindan kolayca diisiintilebilecek
buluslar yeni olsalar dahi patent ile korunamazlar. Sanayiye uygulanabilirlik,
bulusun tiimiiyle kuramsal olmak yerine pratige uygulanabilir 6zellik tagimasi

demektir. Bu ii¢ kriteri tagiyan buluglar patent ile korunurlar.

Patentle korunacak buluslarin patent talebinin yapildig bagvuru sirasinda
tiim ayrintilan ile agiklanmasi temel kosuldur. Zira sadece agiklanan bilgiler
korunur. Patent bagvurulan her iilkede bu konu ile gérevli ve yetkili bir kamu

kurumuna yapilir.

Bagvuruda belirtilen bulus kamu kurumu tarafindan ayrintili olarak
incelenir ve patentle korunmasina karar verilenler yaymlanir. Bu yayinlar,
bagvuru yapilan iilkenin resmi dilinde ve bulusun tiim ayrintilarini igerecek
sekilde yapilir. Patentle korunacak buluslarin bagvurunun yapildig: {ilkenin
dilinde ve tiim ayrintilan igerecek bi¢imde yayinlanmasi yeni teknolojilere ait
ayrintih bilginin o ilke vatandaslarninin dilinde ve kolayca ulagilabilir olmasi
anlamindadir. Bu da teknolojik bilginin kolayca yayginlastinlmasin saglayan en

onemli dzelliktir 2.
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Tiirkiye’de biri incelemesiz; digeri incelemeli olmak tizere iki ¢esit patent
sistemi vardir. Incelemesiz sistemde, lilkemizde mali kaynaklar: kisitli olan bulus
sahiplerine ucuz, siiratli, ancak siiresi nispeten kisitli, 7 yillik bir koruma
saglanmaktadir. Incelemeli sistemde islemler daha uzun stirmekte, ancak
incelemeli patent, bagvurunun patentlenebilirlik kriterlerine sahip olup olmadigin
gOsteren bir inceleme raporuna dayanarak verildigi igin daha giivenli ve daha
uzun bir koruma elde edilmektedir. Incelemesiz patent, gerekli sartlar yerine

getirilmek ve incelenmek sartiyla incelemeli patente dniistiiriilebilmektedir *°.

2.7.4. Bulus Niteliginde Olmadiklar1 I¢in Patent Verilerek Korunamayan

27
Konular

a) Kesifler, bilimsel teoriler, matematik metotlar,

b) Zihni, ticari ve oyun faaliyetlerine iliskin plan, usul ve kurallar,

c) Edebiyat ve sanat eserleri, bilim eserleri, estetik niteligi olan yaratmalar,

d) Bilginin derlenmesi, diizenlenmesi, sunulmas: ve iletilmesi ile ilgili teknik
yonii bulunmayan usuller,

e) Insan ve hayvan viicuduna uygulanacak teshis ve tedavi usulleri ile cerrahi
usuller. (Ancak bu usullerin herhangi birinde kullanilan terkip ve maddeler

yani ilag ve diger tibbi lirlinler ile bunlann iiretim yontemleri patent ile

korunur.)

Ayrica bulug niteliginde olmasina karsin, asagida belirtilen konular da

patent verilerek korunamazlar:

a) Konusu kamu diizenine veya genel ahlaka aykir1 olan buluslar,

b) Bitki veya hayvan tiirleri veya 6nemli 6l¢lide biyolojik esaslara dayanan

bitki veya hayvan yetistirilmesi usulleri .
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2.7.5. Patent Tescilinin Patent Sahibine Sagladigi Haklar *’

Patent hakki sahibi, bulusun yeri, teknoloji alani ve iiriinlerin ithal veya
yerli iretim olup olmadigi konusunda herhangi bir ayinm yapmaksizin patent

hakkindan yararlanir.

Patent sahibinin {i¢iincii kisiler tarafindan izinsiz olarak asagida
verilenlerin yapilmasin1 6nleme hakki vardir.
a) Patent konusu iiriiniin Uretilmesi, satilmas:, kullanilmasi, ithal edilmesi

veya bu amaglar i¢in kisisel ihtiyagtan bagska hangi nedenle olursa olsun
elde bulundurmasi,

b) Patent konusu olan bir usuliin kullanilmasi,

¢) Kullamlmas: yasak oldugu bilinen veya bilinmesi gereken usul patentinin
kullaniimasinin tigtincii kigiler tarafindan bagkalarina teklif edilmesi,

d) Patent konusu usul ile dogrudan dogruya elde edilen iiriinlerin satisa
sunulmasi, kullanmilmasi, ithal edilmesi veya bu amaglar igin kisisel
ihtiyagtan  bagka herhangi bir nedenle olursa olsun elde

bulundurulmas: %°.

2.7.6. Patent Cesitleri
Patentler “ iirlin patentleri” ve “usul patentleri” olmak iizere iki tiirliidiir.
Usul patentleri herhangi bir iiriiniin elde edilmesi i¢in uygulanan yeni ve farkl

iiretim usuliine verilir. Uriin patentleri ise, yeni ve belirgin nitelikleri olan

- . 252
firiinlere verilir 2**?’,

2.8. FAYDALI MODEL?2"%

Faydali model bir ¢egit kiigiik buluslara tamnan koruma olarak
nitelendirilebilir. Koruma stiresi 10 yildir. Patent ve faydali model kavramlan
uygulamada birbirine yakin kavramlardir Her ikisi de buluslarin korunmasi
amaciyla kullamlirlar. Ancak faydali model i¢in teknigin bilinen durumunu

asilmas1 gerekli degildir. Bu da beraberinde faydali model belgesi verilmesi
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islemlerini, patent verilmesine oranla, hem zaman hem de masraf a¢isindan daha
elverisli hale getirmektedir. Uretim usulleri ve kimyasal maddelerin korunmasi

igin faydali model sistemi uygulanmaz; bu iirtinler patent ile korunurlar.
2.9. PATENT LiSANS TURLERI 5267

Patent lisanslar1, hak sahibinin rizas: agisindan degerlendirildiginde;

= Sozlesmeye dayali lisans

e Zorunlu lisans
olmak {izere ikiye ayrilir.
2.9.1. Soézlesmeye Dayah Lisans

Patent sahibi (lisans veren) ile lisans alan arasinda yapilan sozlesme (lisans

sOzlesmesi) ile kogullar belirlenen ve taraflarin rizas1 saglanarak verilen lisanstir.

Sozlesme sartlarinin lisans alan tarafindan ihlali halinde, patent bagvurusu
veya patentten dogan haklar, patent sahibi tarafindan lisans alana karsi, dava

yoluyla ileri siiriilebilir. Aksi sdzlesmede kararlagtirilmamigsa, lisans inhisari
degildir.

2.9.2 Zorunlu Lisans
Zorunlu lisans, hiikiimet tarafindan patentleri de igeren sinai miilkiyet

haklarinin hak sahibi kigilerin rizas1 olmadan hiikiimet tarafindan belirlenen iicret

karsilig1 kullanilmasi i¢in bagkalarina verilen lisanstir.

Hiikiimetler kamu yararinin s6z konusu oldugu durumlarda zorunlu lisans
uygulamasina giderler. Ornegin patent konusu ilacin yeterli oranda pazarda

bulunmamasi veya ¢ok pahali olmas1 veya rekabet hukukuna aykir1 sartlar veya
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tekel olusmasi durumlarinda pazara miidahale edebilmek amaciyla zorunlu lisans

verebilirler.

551 sayith Kanun Hikkmiinde Kararnameye g6re zorunlu lisans

verilebilmesi igin asagidaki sartlardan birinin gereklesmesi sarttir *'.
» Patent konusu bulugun kullamiimamasi:

Bir bulusun, patent almaya hak kazandig: tarihi takip eden 3 yil igerisinde,
patent alan kisi veya yetkili kildify kisi/kisiler tarafindan hakii bir gerekge
olmadig stirece kullanilmamasi durumunda patent konusu bulus zorunlu lisansa
konu olabilir. Her ne kadar bu kullanilma zorunlulugu gegmiste daha gok yabanci
patent sahiplerinin yerli iiretim yapmalarimi tesvik etmek igin konulmus ise de
“Ticaretle Baglantili Fikri ve Sinai Haklar” (TRIPs) Anlagmasimin ylirtirliige
girmesi ile patent konusu iirtiniin ithalat1 da artik tilke i¢inde kullanmilma anlamina

gelmektedir.

= Patent konusu bulusun kullanilmasinin daha dnceki bir patente bagli olmasi:

Patent konusu bulugun, &nceki bir patentten dogan hakka tecaviiz
edilmeksizin kullanilmast mimkiin degilse, sonraki patentin sahibi, kendi
patentinin 6nceki patentten daha degisik bir sinai amaca hizmet ettigi veya dnemli
bir teknik ilerleme gosterdigini ispat ederek; onceki tarihli patentin kullanilmasi

icin zorunlu lisans verilmesini mahkemeden isteyebilir.

79. madde hiikmiine goére, bagimlihifi olan patent konusu buluslar, aym
sinai amaca hizmet ediyor ve bagimli patentlerden biri lehine zorunlu lisans
verilmigse, zorunlu lisansa konu olan patentin sahibi de diger patentin
kullanilmas1 i¢in kendisi lehine zorunlu lisans verilmesini mahkemeden
isteyebilir.

Patentin konusu, patentle korunan kimyasal veya eczacilikla ilgili bir

maddenin elde edilmesini amaglayan bir usule ait bulunuyorsa ve s6z konusu usul
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gerceklestiriyorsa, gerek usul patentinin sahibi ve gerekse liriin patentinin sahibi
digerinin patent konusunun kullanilmasi ig¢in, zorunlu lisans verilmesini

mahkemeden isteyebilir.

73. madde hikmiine gére, bagimlilif1 olan bir patent sebebiyle verilen
zorunlu lisansin kapsamy, ilgili patent konusu bulusun kullanilmasina imkan verir.
Bagimlili1 olan patentlerden birinin iptali veya patent hakkinin sona ermesi

halinde, zorunlu lisans karar da hiikiimsiiz kalir.

=  Kamu yarar1

Tirkiye’de patent konusu buluglarin kullanilmasinin halk sagligt veya
milli savunmanin 6nem kazandifn hallerde, Bakanlar Kurulu, kamu yaran
gerekeesi ile zorunlu lisans verilmesi gereken belirli patentler i¢in lisans talebi
yapilmasi konusunda tesebbiisleri tesvik etmek amaciyla gerekli mali, ekonomik

ve diger 6zendirici tedbirleri alma hakkina sahiptir.
s Thrag gerekgesiyle zorunlu lisans

Patent konusu bulusun ihra¢ edilmesi durumu zorunlu lisans gerekgesi

olarak kabul edilemez.

2.10. ULUSLARARASI ANLASMALAR %

1873 yilinda Viyana’daki fuara, kendi 6zgiin ¢alismalarinin kopya
edilebilecegi endisesi ile yabancilarin katilmak istemeyigleri, diinyada sinai
miilkiyet haklarinin uluslararasi alanda da korunmasi ilkesinin tartigilmaya
baglanmasina neden olmus ve bunun sonucu olarak 1883 yilinda “Sinai

Miilkiyetin Himayesine Mahsus Milletleraras1 Bir Birlik Olusturulmasi Hakkinda
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Paris Sozlesmesi (Paris Convention for the Protection Of Industrial Property)” 14

iilke tarafindan imzalanmistir.

Hem teknik hem de hukuki boyutu bir arada igeren sinai miilkiyet
haklarina iligkin islemlerin ve uygulamalarinin tiim iilkelerde ayni bigime
getirilmesi i¢in imzalanan birgok uluslararasi anlasma mevcuttur. Sinai miilkiyet
haklar ile ilgili uluslararasi nlasmalar, konulari, ilk imza tarihleri, taraf iilke

sayilar1 ve Tiirkiye'nin bu anlagsmalar karsisindaki durumu Tablo 2.15'de

belirtilmektedir.
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Tablo 2.15 Sinai Miilkiyet Haklarinin Korunmasina iliskin Uluslararas: Anlasmalar 22

Anlagmasi (IPC)

Isim Ilk imza |} 30.10. 2000 Tiirkiye’nin durumu
tarihi taraf iilke
sayisi
1. GENEL AMACLI ANLASMALAR
. o 1925 den beri Londra Metni
Sinai Miilkiyetin )
Korunmasina Dair 1883 160 1 Subat 1995 te Stokholm metnine (1/12)
PARIS Sozlesmesi maddelerine katildi. Karar sayisi:
94/5903-29.07.1994
WIPO Diinya Fikri
Miilkiyet Teskilati 1967 175 1976 dan beri
Kurulus Anlagmasi
2. ULUSLARARASI TESCILE ILISKIN ANLASMALAR
Patent Isbirligi A
Antlasmas: (PCT) 1970 109 Katilim 1.1.1996 da yiiriirliige girdi
MADRID Anlagmast' e
na liskin Protokol 1996 49 Katilim 1.1.1999 da ytirtirliige girdi
Tasarnimlarin
Uluslararasi Tesciline
lligkin LAHEY 1925 29 Katilim Caligmalar: Siiriiyor
Anlagmasi (Cenevre
Metni)
Mikroorganizmalarin
Uluslararasi
Saklanmasina Iligkin 1977 49 Katilim 30.10.1998 de yiiriirliige girdi
BUDAPESTE
Anlagmasi
3. UYGULAMAYA YONELIK ANLASMALAR
Patentlerin
Uluslararasi
Siniflandiriimasina 1971 47 Katilim 1.10.1996 da yiirtirliige girdi
[liskin STRASBURG
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Marka Tescilinde
Esyalarin ve
Hizmetlerin
Uluslararasi

Siniflandiriimasina
Iliskin NICE
Anlagmast

1957

65

Katilim 1.10.1996 da yiiriirliige girdi

Markalarin Figuratif
Elemanlarinin
Siniflandirilmasina
iliskin VIYANA
Anlagmasi

1973

17

Katilim 01.01.1996 da yiiriirliige girdi

Tasarimlarin
Siniflandiriimasina
Iliskin LOCARNO

Anlagmasi

1968

39

Katilim 30.11.1998 da yiiriirliige girdi

Marka Kanunu
Anlagmast TLT

1994

26

Imzaland1. Katihm Calismalan Siriiyor

4. DIGER ULUSLARARASI ANLASMALARA BAGLI ANLASMALAR

Anlagmasi (PLT)

Diinya Ticaret Orgiitii
Kurulus Anlasmasi 1995 140 Katilim 31.12.1994 de yiiriirliige girdi
GATT (TRIPS)
Avrupa Patent o s .
Sozlesmesi 1973 20 Katilim 1.11.2000 de yiiriirliige girdi
Patent kanunu 2000
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2.10.1. Paris Sozlesmesi *

Diinyada sinai miilkiyetin uluslararasi korunmasi, 20 Mart 1883 yilinda
ABD, Belgika, Brezilya, Fransa, Ingiltere, Ispanya, Isvigre, Italya, Hollanda ve
Portekiz katilimi ile imzalanan Paris Sozlesmesi ile baglamistir. Giiniimiizde ise
bu sozlesmeye liye lilkelerin sayist 160°dir. Paris Sézlesmesi 1900°de Briiksel,
1911°de Washington, 1925°te Lahey, 1934’te Londra, 1958’de Lizbon ve 1967

yilinda Stockholm’de yapilan toplantilar sonunda degisikliklere ugramistir.

Tirkiye 1925 yilindan beri Paris S6zlesmesine taraftir. 1956°da Londra
Tadil Metni’ne, 1976’da Stockholm Tadil Metni’nin 13-30. maddelerine, 1 Subat

1995°ten itibaren de bu tadil metninin 1-12. maddelerine taraf olmustur.

Paris Sozlesmesi, giinlimiizde sinai miilkiyet haklar1 olan buluslar,
markalar, endiistriyel tasarimlar, faydali modeller, ticaret unvanlann ve haksiz
rekabet ile ilgili hiikimleri igermekte ve uluslararasi anlagma niteliginde olan bir

s6zlesmedir.
Paris S6zlesmesi'nin temel ilkeleri:

» Esitlik: Her tiye ilke diger iiye iilke vatandaglarina, kendi vatandaslarina
sagladigi sinai miilkiyet korumasinin aynisimi saglamak zorundadir. Paris
Sozlesmesi'ne liye olmayan iilke vatandaslar; iiye iilkelerden birinde ikamet
etmesi veya gergek ve etkin bir sanayi veya ticari kurulusa sahip olmasi

sartiyla bu muameleden yararlanir.

s  Milli Muamele: Bu ilke, sézlesmenin temel ilkelerine aykir1 olmamak kosulu
ile her tilkenin sadece kendi sinirlar1 i¢inde gegerli olan kendi mevzuatim
uygulamasindaki dnceliginden bahseder. Bu ilkeden ¢ikan bagka bir anlam ise,
herhangi bir iilkede korunan bir sinai miilkiyet hakki sadece o iilke sinirlan

icinde gegerli olup baska iilkelerde gegerli degildir.

» Riichan Hakki: Buluslar, faydali modeller, markalar ve sinai tasarimlara

uygulanan bir haktir. Riichan hakkindan yararlanilabilmesi i¢in iiye iilkelerden
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birinde yapilan bir miiracaati esas alarak, miiracaat sahibinin belirli bir siire
icerisinde (patent ve faydali model i¢in 12 ay; endiistriyel tasarimlara ve
markalar i¢in 6 ay) difer tye {ilkelerden herhangi birinde koruma igin
bagvurmas1 gerekmektedir. Bu durumda, sonraki basvurunun tarihi, ilk
bagvurunun yapildig1 tarih olarak kabul edilir. Yukarida belirtilen siireler
i¢inde riighan hakkinin kullanilmasi halinde, ilk basvuru ile diger iiye
tilkelerde yapilan sonraki bagvuru tarihleri arasinda, Giglincii kisiler tarafindan
yapilacak bagvurular karsit referans olarak gosterilemez. Bu ilke, amilan
stireler iginde ti¢lincii kisiler tarafindan yapilan bagvurularin, degerlendirme
agisindan riichan hakki sahibinin 6niine ge¢mesine engel olmaktadir. Alt1 ve
on iki aylik bu siireler igerisinde hak sahibine koruma isteyecegi iilkeler

hakkinda yarar verme imkani tanimaktadir.

Bu i¢ temel ilkeye ilaveten Paris Sozlesmesi, sinai miilkiyet haklan

konusunda iiye tilkelere yol gosterici ve yikiimliilik 6ngéren hiikiimleri

icermektedir.
2.10.2. Diinya Fikri Miilkiyet Teskilati Kurulus Sézlesmesi 22

Diinya Fikri Miilkiyet Teskilati (World Intellectual Property
Organization- WIPO) 14 Temmuz 1967 yilinda Stokholm'de imzalanan bir
Sozlesme ile kuruldu. WIPO Arahk 1974'de Birlesmis Milletlerin uzman
kuruluglarindan biri olmustur.

WIPO'nun temel amaglar:

*  Fikri miilkiyetin diinyada korunmasiny, iilkeler arasinda ve gerektiginde diger

uluslararasi teskilatlarla igbirligi yaparak gelistirmek,

» Fikri Miilkiyet Birlikleri arasinda idari igbirligini saglamak.
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Telif haklar ve sinai miilkiyet haklariyla ilgilenen WIPO,

= Uluslararas: sézlesmelerin ve anlasmalarin diizenlenmesini,
= Ulusal diizenlemelerin ¢agdas hale getirilmesini,

»  Gelismekte olan iilkelere teknik yardim saglanmasini,

» Konuyla ilgili bilgi derlenmesi ve dagitilmasini,

» Buluslar, markalar ve endiistriyel tasarimlarin degisik iilkelerde korunmasini

kolaylastiran hizmetlerin verilmesini,

» Uye iilkeler arasinda idari isbirligini tesvik etmeyi,

distlenmis bulunmaktadir. Tiirkiye, WIPO'yu kuran sézlesmeye 1976'da iliye
olmustur.

2.10.3. Patent Isbirligi Antlagmas: 25,32

Patent Isbirligi Antlasmasi (Patent Cooperation Treaty-PCT) 1970 yilinda
imzalanmig 1979 ve 1984 yillarinda tadil edilmistir. Halen bu antlagmaya 108

iilke tiyedir.

Antlagma, bir tek uluslararas: patent bagvurusu ile, aym1 anda PCT'ye iiye
tilkelerden istenilenlerde bulus i¢in koruma saglanmasini amaglamigtir. Boyle bir
bagvuru iiye bir iilke vatandas: veya iiye bir iilkede ikamet edenlerce yapilabilir.
Genel olarak, bagvuru iiye tilkenin ulusal Patent Ofisine veya bagvuru sahibinin

istegine bagh olarak, WIPQO'ya yapilabilir.

Antlagma, bir uluslararasi bagvuru igin gerekli sekli gereksinimleri
detayiyla diizenlemektedir. Bagvuru sahibi, uluslararasi patent bagvurusunda,
hangi tiye iilkeler agisindan bagvurusunun dikkate alinmasini istedigini
belirtmektedir. Bagvurunun ardindan "uluslararasi aragtirma" asarﬁam
baslamaktadir. Uluslararasi aragtirma raporu bagvuru sahibinin, bagvurusunu geri

¢ekip ¢ekmemesi hususunda karar vermesini teminen bagvuru sahibine gonderilir.
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Eger bagvuru geri ¢ekilmez ise, bagvuru Uluslararasi Arastirma Raporu ile birlikte

WIPO tarafindan yayimlanir ve koruma istenilen tilkelerin ofislerine génderilir.

Eger bagvuru sahibi iiye tilkelerde ulusal patent elde etme isteginde ise,
uluslararast bagvuru tarihinden itibaren, basvuru riichanh ise riichan tarihinden
itibaren 20 ay bitimine kadar ulusal prosediirlere (terciimeler, ticretler) baglamak

icin bekleyebilir.

S6z konusu 20 ayhk siire, bagvuru sahibinin "Uluslararast On Inceleme"

istemesi halinde 10 ay daha uzatilmaktadir.

Patent Isbirligi Antlasmasi'nin patent bagvurusu yapacak kisiler agisindan
yarari, her bir iilkeye tek tek yapilacak bagvurulardaki bagvuru yapma, vekil
atama, ¢eviri yapma ve licret 6deme gibi konulardaki stirelerin sekiz ile on sekiz

ay uzatilabilmesidir.

Patent Isbirligi Antlasmasi'na uygun olarak yapilan bir bagvuru, ulusal
kurallardan farkli oldugu gerekgesiyle reddedilememektedir. Arastirma ve on
inceleme yapilmasi islemleri sonucunda bagvuru sahibi, patent verilebilirlik

kriterleri hakkinda degerlendirme yapabilme olanagini bulmaktadir.

Patent Isbirligi Antlasmasi ile wulusal patent ofislerinin yiikii
azaltilmaktadir. Uluslararas1 bagvurular uluslararas: aragtirma raporu ile birlikte
yaymlandig1 igin, ilgilenen kigilerin bilgilendirilmesi saglanmakta ve bu
bagvurularin konusu buluglarin patent verilebilirlik kriterleri agisindan
degerlendirilmesi, t(g¢lincli kigiler tarafindan da saghkli bir sekilde

yapilabilmektedir.

Tiirkiye’nin, s6z konusu Antlagmaya katilimi 7.7.199S tarih ve 4115 sayili
Kanunla onaylamig olup, Antlasma 1 Ocak 1996'da Tiirkiye agisindan ytiriirliige

girmigtir.
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2.10.4. Patentlerin Uluslararasi Smiflandinlmasina  {ligkin ~ Strasburg
2

Anlasmasi

Kisaca IPC (International Patent Classification) olarak adlandirilan bu
anlasmaya 45 iilke uye bulunmaktadir. Paris So6zlesmesi'ne tiye {ulkelerin
katilimina ag¢ik olan bu anlagma 1971 yilinda yiiriirliige girmis ve 1979 yilinda
yenilenmistir. Bu anlagma, patentlerin, yaklasik 64.000 adet siniflandirma konusu

itibariyle siniflandirilmalar igin gegerli, tek bir siniflandirma sisteminin temelini

olusturmaktadir.

24 Mart 1971 tarihli Uluslararasi Patent Siniflandirmast ile ilgili Strasburg
Anlagmasi'min temelini Avrupa Konseyi Anlagmalar serisi No: 17 Anlagmasi
olan, 1954 Uluslararas1 Patent Siniflandirma Anlasmasi olusturmaktadir. 1971
Strasburg Anlagmasi'min yiirtirliige girmesiyle 6749 sayili Kanunla onaylanan

1954 Anlasmasi, 1976 yilindan itibaren ytiriirliikten kalkmustir.

Tiirkiye’nin, s6z konusu Anlasmaya katilimi 12.7.1995 tarih ve 95/7094
sayil1 Bakanlar Kurulu Karan ile kararlagtirmis olup, Anlagma 1 Ekim 1996 tarihi
itibariyle yiiriirliige girmistir.

2.10.5. Diinya Ticaret (")rgiitii Kurulus Anlagmasi ve Eki Ticaretle Baglantih
Fikri ve Smai Miilkiyet Haklar1 Anlagmasi (DTQ- TRIPs) 25702233

Ulkeler arasindaki iliskilerin sadece teknik ve ekonomik igbirligi olmadigs,
iligkilerin yonlenmesi ve gelismesinde ticaretin son derece dnemli oldugu gercegi
ile 1947 yilinda diinyanin giindemine gelen, uluslararasi platformda yillar siiren
goriismelerle sekillenen Genel Gumrik ve Ticaret Anlagmasi (General Agrement
on Tariffs and Trade-GATT) bugiin diinyanin giindeminde en g¢ok konusulan
konulardan biridir. Tiirkiye 1951 yilinda GATT’a taraf olmustur. Ticarette tarife
dis1 engelleri ve aynmciliy kesin olarak yasaklayan Anlagma, taraflar arasindaki
ticari iligkilere ve aralarinda ¢ikan uyusmazliklarin ¢6ziim sekline hukuki bir

¢erceve olugturmaktadir.
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Aralik 1993 tarihinde Uruguay’da yapilan toplanti sonucunda Diinya Ticaret
Orgiitiv'niin (World Trade Organization-WTO) kurulmasi kararlagtirlmig ve 1
Ocak 1995°te DTO kurulmustur.

Ulkeler cok tarafli ticaret sisteminin ana ilkelerini korumaya ve bu
sistemin temelindeki hedeflere ulagmayi amag¢ edinerek, anlagma maddeleri
{izerinde mutabik kalmiglardir. 30 Kasim 2000 itibari ile 140 {ilke bu anlagmaya
tarafur. DTO Anlasmanin ekinde yer alan TRIPs Anlasmasi smnai milkiyet
haklarinin taraf ilkelerin tamaminda standart olarak etkin bir bigimde
korunmasimi  6ngormektedir. Anlagmanin 6nemli ilkelerinden biri milli
muameledir. Buna gére anlasmaya taraf iilkeler, sinai haklarin korunmasi
hususunda kendi vatandaslarina tamdig hak ve ayricaliklan aym gekilde baska
tilkelerin vatandaslarina da géstermek zorundadirlar. Anlagma hiikiimlerinin etkin
bir sekilde uygulanmasi igin gereken yasal diizenlemeleri yapmak i¢in gelismis
tilkelere 1 yillik, gelismekte olan iilkelere 5 yillik ve az gelismis iilkelere de 11
yillik gegis stiresi taninmaktadir. Bu anlagma geregince ilaglar, 27 Haziran 1995
yilinda 551 sayili Patent Haklarmin Korunmasi Hakkinda Kanun Hitkmiinde

Kararname (KHK) kapsamina girmistir,

2.10.5.1. TRIPs Anlagymasr’mn ilag Patentleri ile ilgili Genel Hiikiimleri 2%
TRIPs Anlagmasi 7 béliimden olugmaktadir:

Kisim I: Genel ve basit prensipleri igerir

Kisim II: Fikri Miilkiyet Haklar1’nin minimum standartlarim icerir

Kisim III: Prosediirler ve kuvvetlerin 8l¢iisiinii igerir

Kisim IV: Bakim prosediirlerini icerir

Kisim V: Miinakasalarin engellenmesi konusu icerir

Kisim VI: Gegis anlagmalarim igeri
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Kisim VII: Anlagmanin yerine getirilmesi i¢in yol gosterici tedbirleri igerir

TRIPs Fikri Miilkiyet Haklari’min standartlarini belirleyen ilk uluslararasi
anlagmadir. Bu anlagma aym zamanda biyoteknoloji ve bitkisel koruma ile ilgili

alanlarin da igermektedir.

TRIPs’ten 6nce GATT Anlagmasi’na taraf 50 iilkede ilagta patent
uygulamasi yoktu. Uluslararas1 kanunlarla bu iilkeler ilk defa hem usul hem de

iirlin lizerinde patent korumasi uygulamak zorunda kalmiglardir.

TRIPs Anlasmasi’nda patent haklarina iligkin hiikiimler doérdiincii
boliimde “Patentler” baglifi altinda 27-34 maddeler arasina yer almaktadir. Bu
hiikiimler, patent verebilecek konular, patent sahibine taminan haklar, bagvuru
kosullar, verilen haklarda istisnalar, patent sahibinin izni olmadan patentin baska
sekilde kullamlmasi, hiikiimsiizlik ve sona erme, koruma siiresi ve usul
patentlerinde ispat yiikiimliiliigii konularim1 kapsamaktadir. TRIPs Anlagmasi’nin
27,31,34,39,66,67. maddeleri ilagta patent korumasim dolayli olarak

ilgilendirmekte, 65. ve 70. maddeleri ise dogrudan ilgilendirmektedir.
Madde 27 “Patent Verilebilecek Konular”

Bu madde, teknolojinin her alaninda, {iriinlerle veya usullerle ilgili her
tiirlii bulusa, yeni olmalari, bulus basamagini icermeleri ve sanayiye uygulanabilir
olmalan kosuluyla patent verilebilecegini 6ngérmektedir. Bu hiikiimler, patentle
korunma kriterlerini tasiyan her tiirlii (ilaglar da dahil) bulusun, Anlagsmaya taraf
tilkelerde patentle korunmasi zorunlulugu anlamindadir. Bu maddede ayrica,
TRIPs Anlasmas’’min 65. maddesinin 4. paragrafina, 70. maddesinin 8.
paragrafina ve bu maddenin (27) 3. paragraflan gozetilmek kayd ile bulug yeri,
teknoloji alam1 ve uriinlerin ithal veya yerli iiretim olup olmadigi konusunda
herhangi bir ayrim yapilmaksizin patent verilecegi ve patent haklarindan
yararlanacagi ongoriilmektedir. Bu hiikiim 6zellikle patent konusu iiriiniin ithal
edilmesi veya patent alinan iilkede iiretilmesi durumlarina bakilmaksizin hak

sahibinin patentten dogan haklardan yararlanmasinin saglanmasi anlamindadir.
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TRIPs Anlagmasi’na iiye lilkelere, patentten yararlanmanin sadece kendi yasalar

ile yasaklanmig olmamasi kosulu ile, kamu diizenini veya genel ahlaki korumak,

insan, hayvan ve bitki yasamim veya sagligini korumak veya gevrenin ciddi

bigimde zarar gormesini engellemek tiizere buluslarin patent korumasi d1$1ﬁda

tutulmasi ve patentten ticari olarak yararlanmanin engellenmesini saglama hakki

taninmaktadir.

Anlasma ayrica:

Insan ve hayvan tedavisinde kullanilan teshis ve tedavi ve cerrahi usulleri ile

Mikroorganizmalar diginda, bitki ve hayvanlar ile biyolojik olmayan ve
mikrobiyolojik usuller disinda esas itibariyle bitki veya hayvanlarin
yetistirilmesi ile ilgili biyolojik usullerini, patent korumasi disinda tutma hakki
vermektedir. Ancak liye iilkelere patent ile veya kendilerine 6zgii etkin bir
sistemle veya bunlarin kombinasyonu ile bitki tiirlerinin korumasini saglama
zorunlulugu getirilmektedir. Bitki ve hayvan tiirlerinin korunmasina iligkin
hiikiimlerin Diinya Ticaret Orgiitii Kurulug Anlagmast’nin yiiriirlige girdigi

tarihten dért yi1l sonra gdzden gegirilecegi de ayrica hitkkme baglanmustir.

Anlasmanin ilag patentlerine de uygulanabilecek bu 27. maddesinde patent

hakki sahibinin:

Patent konusunun bir iiriin olmas1 halinde, patent sahibinin iznini almamg
ligiincii kigilerin bu {iriini imal etmelerini, kullanmalarim, satisa arz
etmelerini, satmalarini ve bu amaglar igin ithal etmelerini engellemek,

Patent konusunun bir usul olmast halinde, patent sahibinin bu usulii
kullanmalanni ve en azindan dogrudan bu usul ile elde edilmis tiriini
kullanmalarini, satisa arz etmelerini, satmalarini ve bu amaglar i¢in ithal

etmelerini engellemek, haklar1 miinhasir olarak taninmaktadir.
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Madde 31 “Patent Konusu Bulusun Baskalari Tarafindan Kullanilmas1”

TRIPs Anlagmasi’nin bu maddesi hak sahibinin izni olmadan patentin
bagkalan tarafindan kullanilmasi ile ilgili ayrintili hiikiimler icermektedir. Bu

maddede hangi durumlarda zorunlu lisans verilmesi gerektigi belirtilmektedir.
Madde 34 “Usul Patentleri”

Ozellikle kimya ve eczacihk alaminda uygulamas1 ¢ok sik goriilen usul
patentleri ile ilgili olarak TRIPs Anlagmasi’nin bu maddesinde 6zel hiikiimler

Ongoriilmiistiir.

Bu maddeye gore, usul patenti sahibinin haklarinin ihlali ile ilgili hukuki
durumlarda, yargi mercilerinin davaliya benzer tirlinii elde etme usuliiniin patentli
usulden farkli oldugunu ispat etmesini emretme yetkisine sahip olmalar

Ongoriilmekte ve iiye lilkelerin

a) Patentli usul ile elde edilen tiriiniin yeni olmasi,

b) Aym iriiniin biiyiik olasilikla farkli bir usul ile elde edilmis olmasi ve
patent sahibinin makul ¢abalar sonucunda karsi tarafca fiilen kullanilan
usulii tespit edememis olmasi, kosullardan en az birinin gergeklesmesi
halinde, patent sahibinin izni olmadan iiretilen benzer {iriiniin, aksine
kamtlar bulunmadig: takdirde, patentli usulle elde edilmis addedilmesini
hiikme baglamalar1 zorunlu tutulmaktadir.

Anlagma iiye tilkelerin yalnizca 34. maddenin yukarida belirtilen (a)
bendindeki kosulun yerine getirilmesi halinde veya yalmzca (b) bendinde anilan
kosulun yerine getirilmesi halinde, ispat yiikiimliiliigiiniin ihlal ya da tecaviiz
ettigi iddia edilen kisiye ait olmasim hitkme baglamakta serbest olacaklarini
ongormektedir Boyle bir serbestlik olsa dahi usul patenti sahibi her zaman, kars:
tarafin kullandig1 usuliin kendi patentindeki usul ile ayni oldugunu ispatlamak

zorunda degildir. Ayrica bu maddede aksine kamnit ileri siirtilmesi halinde,
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davalinin imalat ve is sirlarinin korunmas: ile ilgili hukuki menfaatinin dikkate

alinmasi zorunlu kilinmaktadir.
Madde 39 “Verilerin Korunmasi”

Ilag konusunda uygulama alani bulabilecek bir baska konu da “verilerin
korunmas1”’dir  (Data Exclusivity). Bu konudaki hiikiimler bu maddede
agiklanmaktadir. Bu maddede gergek ve tiizel kisilerin yasal olarak kontrolleri
altindaki:

= Bir biitiin olarak veya unsurlarinin kesin konfigiirasyonunda veya grubunda,
normal olarak s6z konusu tiirde bilgilerle ugrasan gevrelerdeki sahislarca
genelde bilinmeyen veya bu sahislarin kolaylikla elde edilemeyecegi
anlaminda gizli olan, '

s Gizli oldugu igin ticari degeri olan ve

» Yasal olarak bu bilgileri kontrol eden sahis tarafindan, gizli kalmas: i¢in, ilgili
kosullar altinda makul 6nlemleri alinmig olan verilerin kendi izinleri olmadan,
diiriist ticari uygulamalara aykiri bigimde, bagkalarina ifsa edilmesini veya
bagkalar tarafindan elde edilmesini veya kullanilmasini engelleme olanagina

sahip olmalarin1 6ngérmektedir.

Bu hiikkiimde yer alan “diiriist ticari uygulamalara aykir1 big¢imde”
ibaresinin, en azindan s6zlesmenin ihlali, giivenin ihlali ve ihlale tesvik gibi
uygulamalar anlaminda olmasi ve agiklanmamis verilerin elde edilmesinde bu
uygulamalarin katkisi oldugunu bilen veya bilinmesinde agir ihmalin s6z konusu
oldugu tigiincii taraflarca agiklanmamis bu bilgilerin elde edilmesini kapsamasi

Ongoriilmektedir.

Anlagsmaya taraf {ilkelerin, yeni kimyasal maddelerin kullamldig,
farmasotik veya tarimsal kimyasal iirtinlerin pazarlanmasin1 onaylamanin kosulu
olarak, meydana getirilmesi igin biiyilk ¢aba gerektiren agiklanmamis testlerin
veya diger verilerin sunulmasinm talep etmeleri halinde, bu verileri haksiz ticari

kullanima karsi korumak zorunda olduklarim 6ngérmekte ve bunun yani sira,
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kamunun korumas: i¢in gerekli olmadik¢a veya verilerin haksiz ticari kullanima
kars1 korunmasini saglayacak 6nlemler alinmadikga, bu verilerin agiklanmamalars

icin korumalar1 zorunlu kilinmaktadir.
Madde 65 “Gegis Donemindeki Diizenlemeler”

TRIPs Anlagsmasi’nda ge¢is donemindeki diizenlemeleri i¢eren hiikiimler,
Kisim VI’da 65-67. maddelerde yer almaktadir. Bu hiikiimler, ge¢is donemindeki

diizenlemeler, en az gelismis lilkeler ve teknik isbirligi konularini kapsamaktadir.

TRIPs Anlagmas’’nin bu maddesinin 1. paragrafi, 2,3,4. paragraf
hiikiimleri sakli kalmak kosulu ile hicbir tiye iilkenin, DTO Kurulug
Anlagmasi’nin yiiriirliige giris tarihinden sonraki bir yillik siire sona ermeden bu
anlasma hiikiimlerini uygulamakla yiikiimli olmayacaklarin1 ngdrmektedir. 2.
paragraf ise gelismekte olan iiye iilkelere Anlasmanin 3, 4 ve 5. maddeleri disinda
kalan hiikiimleri paragraf 1°de agiklanan uygulama tarihinden itibaren dort yil

siire ile erteleme hakki tantmaktadir.

1. paragrafta merkezi planlamadan piyasa ekonomisine, serbest piyasa
ekonomisine ge¢is siirecinde olan, fikri miilkiyet sistemi i¢in yapisal reform
uygulayan ve Fikri Miilkiyet Yasalanimi ve Yonetmeliklerini hazirlarken ve
uygularken 6zel sorunlarla kargilasan diger iilkelerin de 2. paragrafta 6ngdriilen

gecikme ve erteleme siiresinden yararlanabilecekleri belirtilmektedir.

Anlagmanin 65. maddesinin 4. paragrafi gelismekte olan lye iilkenin
TRIPs Anlagsmasi1 kapsaminda, bu Anlagmanin bu iiye i¢in yiiriirliige girdigi, 2.
paragrafta tamimlanan genel uygulama tarihinde teknolojinin kendi iilkesinde
yeterince korunabilir nitelikte olmayan alanlarindaki iiriin patentlerini koruma
kapsamina almakla yiikiimlii oldugu takdirde, Kisim II’nin 5. boliimiindeki {iriin
patentleri ile ilgili hiikiimlerin teknolojinin bu alanlarina uygulamasini ilave bes
yillik bir sire daha geciktirebilecegi 6ngoriilmektedir. Bu paragraf ozellikle
anlasmanin 2. paragrafa gore uygulamasinin zorunlu oldugu tarihte patent

korumasi olmayan, ya da korumanin anlagsmanin hiikiimlerine gore yetersiz



68

oldugu alanlardaki {irlin patentlerinin korumasinin gelismekte olan iilkeler
tarafindan 5 yil daha ertelenebilmesi anlamindadir. Bu da genel anlamda ilag

patentlerini kapsamaktadir.

Anlasmanin 65. maddesinin 1,2,3 ve 4. paragraflarindaki hiikiimler
kapsaminda ge¢is siiresinden yararlanan bir iiye iilkenin bu siire esnasinda
yasalarinda, yonetmeliklerinde ve uygulamalarinda yaptigt degisikliklerinin bu

anlasma hitkiimlerine uygun olan bir sonu¢ yaratmasi da zorunlu kilinmaktadir.
Madde 66 “En Az Gelismis Uye Ulkeler”

Anlagsmanin bu maddesinin 1. paragrafinda ©zel ihtiyag ve kosullar,
ekonomik, mali ve idari kisitlamalar ve uygulanabilir bir teknolojik temel
olusturmak icin esneklik gereksinimleri 15181nda, en az gelismis iliye iilkelerin
anlagmanin 3,4 ve 5. maddeleri diginda kalan hiikiimlerini 65. maddenin 1.
paragrafinda belirtilen uygulama tarihinden itibaren 10 yilik bir siire igin,
uygulamalarinin istenmeyecegi, TRIPs Konseyi’nin, en az gelismis bir iiye
iilkenin usuliine uygun gerekgelere dayali talebi iizerine bu siireyi uzatabilecegi
Ongoriilmektedir. Bu madde gelismis olan iiye ilkelerin, en az geligmis iiye
iilkelerin saglam ve uygulanabilir bir teknolojik temel olusturmalarim1 saglamak
icin bu iyelere teknoloji transferini tesvik etmek ve arttirmak {izere kendi

iilkelerindeki igletmelere ve kurumlara tegvikler saglamalarim 6ngérmektedir.

Madde 67

Anlagmanin bu maddesi ise gelismis olan iiye iilkelerin TRIPs
Anlagmasi’nin uygulanmasini kolaylagtirmak igin, talep edildiginde ve karsilikh
olarak kabul edilen siire ve kosullarla, gelismekte olan ve en az gelismis iiye
tilkelerin lehine teknik ve mali igbirligi saglamalari, bu igbirliginin Sinai Miilkiyet
Haklarinin korunmasi, uygulanmasi ve kétii amagla kullanilmalarinin 6nlenmesi
ile ilgili yasalarin ve yonetmeliklerin hazirlanmasinda yardim ve personel egitimi
de dahil olmak tizere bu konularla ilgili yerel ofis ve kuruluglarin kurulmasinda ve

giiclendirilmesinde destek verilmesini kapsamaktadir.
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Madde 70 “ilagta Patent Bagvurulari”

TRIPs Anlagmasi’nin bu maddesinin 8. ve 9. paragraflar1 dogrudan ilag

patentleri ile ilgilidir.

Gelisme yolundaki tilkelere yapilacak ilag patent bagvurulari, bu maddenin
8. paragrafina gore anlagmaya taraf herhangi bir iilke, DTO Kurulus
Anlagmasi’mn yiirtirliige girdigi tarihte farmasétik ve tarim kimyasal triinleri igin
27. madde kapsamindaki ytkiimliliklerine uygun olarak patent korumasin

saglayamadif takdirde, bu iiye iilkelerin:

a) Kisim VI hiikiimleri dikkate alinmaksizin, DTO Kurulus Anlasmasi’nin
yuriirliige girdigi tarihten itibaren, bu tiir buluslar i¢in patent bagvurusunun
yapilabilecegi bir yontem temin etmesi;

b) TRIPs Anlasmasi’nin uygulandidi tarihten itibaren bu basvurulara, bu
anlagsmada yer alan patent verme kriterlerini, bu kriterler adi1 gegen iilkeye
basvuru yapildig: tarihte veya riichan talep edilmigse ve riichan taninmasi
miimkiin ise, bagvurunun riichan tarihinde uygulaniyormus gibi
uygulanmalarimi ve

c) b’deki belirtilen koruma kriterlerine uygun olan bagvurular igin, TRIPs
Anlagmasi’nin 33. maddesine uygun olarak bagvuru tarihinden itibaren ve
patent siiresinin geri kalan boliimiinde bu anlagmaya uygun olarak patent

korumasi saglamalarint zorunlu kilmaktadir.

70. maddenin 9. paragrafi, herhangi bir iiriiniin 8. paragrafin (a) bendine
uygun olarak bir iiye iilkede patent bagvurusuna konu olmasi halinde, DTO
Kurulus Anlagmas yiirlirliige girdikten sonra baska bir anlagsmaya taraf iilkede
patent bagvurusu yapmis olmasi kosullari gergeklestidi takdirde Kisim VI
hiiktimlerine bakilmaksizin, bu liye iilkede pazarlama onay1 (ruhsat) alindiktan
sonra 5 yillik bir siire i¢in veya bu tlilkede bir iirlin patenti verilene kadar veya
reddedilene kadar olan siirelerden hangisi daha kisa ise, o siire igin miinhasir

pazarlama hakki verilmesi zorunlu kilinmaktadir.
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2.10.6. Tiirkiye’nin Bagli Oldugu Diger Anlasmalar

2.10.6.1. Avrupa ile Tiirkiye arasindaki Giimriik Birligi ve 1/95 Sayili
Ortaklik Konseyi Karar 2534

Gilimriik Birligi, Avrupa biitiinlesmesinin temel unsurunu ya da
¢ekirdegini olusturmaktadir. Gergekten mallarin serbest dolasimini da kapsayan
Giimrik Birligi, diger 3 6zgiirliikle (kisilerin, hizmetlerin ve sermayenin serbest
dolasimi) birlikte “ekonomik entegrasyon” un saglanmasi yolunda kataliz6r olarak
ele alinmistir. Giimritk Birligi, sadece taraf iilkelerin tiimiinde giimriiklerin esit
diizeye getirilmesi ilkesini benimsemekle kalmams, es etkili 6nlemlerin de esit
diizeye getirilmesini amaglamugstir. Eg etkili 6nlemler arasinda patenti de kapsayan
smai miilkiyet haklarinin tiim {ilkelerde esit ve etkin bigimde korunmasi

gelmektedir.

Giimrikk Birligi ile ilgili olarak taraflara diigen yiikiimliliikler, 1963
yilinda imzalanan Ankara Anlagsmasi ve 1973 yilinda fiilen uygulanmaya baslanan
Katma Protokol kapsaminda ortaya konan 6 Mart 1995 tarih ve 95/1 sayili
Ortaklik Konseyi Karar ile tanimlanmustir. Ortaklik Konseyi Kararimn 29.
maddesi "fikri, sinai ve ticari miilkiyet haklarinin etkin bi¢imde korunmasi
konusuna taraflarin 6nem verdiklerini" ve "Glimriik Birliginin iyi islemesi i¢in her
iki tarafta da eg diizeyde bir fikri miilkiyet korumasinin olmasimin gerektigini
kabul ettiklerini" ifade etmektedir. Bu konuda taraflara diigen yiikiimliliikler ise

Kararin 8 nolu ekinde agiklanmaktadir.

Fikri ve smnai haklarin korunmasi konusunda taraflara diisen
yiikiimliiliikleri kapsayan 8 Nolu Ek, temel olarak ti¢ bolimden olusmaktadir.

Bunlar:

1. Genel ilkeler
2. Glmriik Birligi'nin baglangicindan 6nceki (6 Ocak
1995 tarihine kadar) yiikiimliliikler
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3. Giimriik Birligi'nin baslangicindan itibaren ti¢ yil

i¢inde yerine getirilmesi gereken ylikiimliiliikler.

1. Genel ilkeler, “taraflarin Diinya Ticaret Orgiitii Kurulus Anlagmasi Eki
Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklarn Anlagmasinda (TRIP's) yer alan
yilkiimliliklere o6nem  verildigi, Tiirkiye'nin bu anlasmadan dogan
yiikiimliiliikklerini Giimriik Birligi'nin baslangicindan itibaren ii¢ yil i¢inde yerine
getirecegi ve Ortaklik Konseyi Karafmda yer almayan konulardaki koruma diizeyi
ile ilgili olarak TRIP's Anlagmasindaki hiikiimlerin uygulanacag1" konularini
kapsamaktadir.

2. Gilimrik Birligi'nin baglangicindan  6nceki  yiikiimliilikler ise

Tiirkiye'nin fikri haklar konusundaki uluslararasi anlagmalardan;

o Smai Miilkiyetin Uluslararas1 Korunmasina Iligkin Paris
Sézlesmesi’nin Stokholm'de imzalanan son metnine,

o Fikri ve sanat eserlerinin korunmasina iliskin Bern
Anlasmasi’nin Paris metnine

o lcracilar, fonogram iireticileri ve yaymn kuruluglarinin
korunmasina iligkin Roma Anlagmasi’na

o Markalarin Tescili Amaciyla Mal ve Hizmetlerin
Uluslararasi Siniflandiriimasina {liskin Nis Anlasmasina,

-

o Patent Isbirligi Antlasmasina
katilmasini dngérmekte, buna ek olarak da topluluk direktiflerine uygun bigimde,

o Telif haklar ve iliskili haklarin korunmasi,

o Patent haklarinin korunmast,

o Marka haklarinin korunmasi

o Tekstil {rinlerine ait tasarimlar dahil olmak izere
endiistriyel tasarimlarin korunmasi,

o Cografi isaretlerin korunmasi,

o Sinai miilkiyet haklarinm ihlallerine karsi sinir 6nlemleri
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konularinda yasal diizenleme yapmasini kapsamakradir.

3. Gimrik Birligi'nin baslangicindan itibaren ti¢ yil i¢inde yerine
getirilmesi gereken yiikiimliilikler ise Turkiye'nin fikri haklar konusundaki

uluslararasi anlagmalardan;

o Markalarin Uluslararas: Tesciline [liskin Madrid Protokolii,
o Patent islemleri igin mikro-organizmalarin uluslararasi

saklanmasina iligkin Budapeste Anlagmasi’na,
katilmasin1 6ngérmektedir.
Bunlarin yansira;

o Kablo ve uydu yayinlan ile veri tabanlarinin korunmasina
o Yan iletkenlerin topografyalarinin korunmasina
o Ticari sirlarin korunmasina

o Bitki tiirlerinin korunmasina
iliskin yasal diizenlemeleri yapmasini kapsamaktadir.

6 Ocak 1995 tarih ve 95/1 sayili Ortaklik Konseyi Karari’’min 29.
maddesinin 8 No’lu ekinin 5 Bis maddesi ise “Tiirkiye’nin ilag iiretim usulleri ve
lirtinlerine en ¢ok 1.1 1999 tarihine kadar gegis siiresi taniyabilecegi” hiikkmiinii
kapsamaktadir. Bu madde geregince Tiirkiye’de 1.1.1999 tarihinde ilag {iretim

usulleri ve iirlinlerindeki patent korumasi baglamis bulunmaktadir.



3. MATERYAL VE YONTEM

3.1 Geregler

» Bilgisayar; Pentium III, 500 Mhz, 64 KB hafiza, 6 GB disk
* Yazici: HP-690

» [nternet

= DTP Kiitliphanesi

= Mevzuatlar

@)

o

65/65/EEC, 75/318/EEC

1262 Sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu 26.05.1928,
Say1: 898

84/8845 Sayil1 Bakanlar Kurulu Karari, 28.12.1984-18619 Tarih ve
Sayil1 Resmi Gazete.

6 Mart 1995 tarih ve 95/1 sayili Ortaklik Konseyi Karari

551 Sayih Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname, 27 Haziran 1995

Soézlesmeler

3.2 Yontemler

Ulkelerin ilagla ve patentle ilgili mevzuatlar aragtinlmus, ilag fiyatlarim

kontrol altina alabilmek igin uyguladiklar1 yontemler incelenmis, ilag fiyatlari,

oncii ilaglar ve jenerik ilaglar olarak incelenmistir.

Ulusal ve uluslararasi mevzuat ve uygulamalar, bu konuda yayimlanan

yayinlar internette anahtar kelimeler kullanilarak ilgili internet sayfasina gidilmek

suretiyle incelenmistir. Yararlamilan internet sitelerinden bazilari asagida

stralanmustir.
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“www.turkpatent.gov.tr” adresinde Turk patent mevzuati ve uluslararasi

anlagmalarla ilgili bilgiler,

*  “www.wipo.org” adresinde patent ve uluslararasi anlasmalarla ilgili genel
bilgiler,

*  “www.cptech.org” adresinde zorunlu lisans, paralel ithalat, data exclusivity ile
ilgili bilgiler,

»  “www.dtp.gov.tr” ve “www.ieis.org adresinde Tiirk Ilag Sanayi ile ilgili
bilgiler

* http://egagenerics.com/facts_figures adresinde jenerik ilaglar ile ilgili bilgiler

»  http://www.phrma.org/publications adresinde innovatér ilaglar ile ilgili bilgiler

{izerinde aragtirmalar yapilmustir.
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4. BULGULAR

4.1. Tiirkiye’nin Uluslararasi Anlasmalar Karsindaki Durumu >

Tirkiye’de 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren ilagta patent korumasi
baslamustir. Bu gelisme, insan ve hayvan saghg ile ilgili ilaglarin, 1879 yilinda
yurtirliige girerek 27 Haziran 1995 tarihine kadar yiiriirliikte kalan “Ihtira Berati
Kanuni”nun 3. maddesi kapsaminda patent korumasi disinda birakilan iiretim
usulleri ve driinlerin koruma kapsamina alinmasina neden olmus ve toplumun
hemen hemen tiim kesimlerince hep kargi ¢ikilan ilagta patent konusundaki

tartismalara bir son vermistir.

Tiirkiye, hem Avrupa Birligi ile Giimriik Birligi, hem de yogun ticari
iligkiler yiiriittiigti ABD ile ticari konularda siirekli miizakerelerde bulunmus ve
bu miizakereler esnasinda Turkiye’nin ilaglari patent korumasi altina almasi

konusu siirekli 6ne stiriilmiistiir.

Miizakereler Tiirkiye’nin ilagta patent korumasini hemen kabul etmesi
konusunda yogunlagmstir. Tiirkiye, 1995 yilinda Diinya Ticaret Orgiitit Kurulus
Anlagmasi’na ve anlasmanin ekinde yer alan TRIPs Anlagmasi’na taraf olmasi ile
birlikte, belli bir gegis siiresinden sonra ilagta patent korumasinin baglamasim
karara baglamustir. Gegig stireleri gelismis tlkeler i¢in 1 yil, gelismekte olan

tilkeler igin 5 y1l ve az geligmis tilkeler igin ise 10 yil olarak belirlenmistir.

Bu siireleri Tiirkiye’ye uygulayacak olursak; Tiirkiye, TRIPs Anlasmasina
taraf oldugu ! Ocak 1995 yilindan itibaren 5 yil iginde yani 1 Ocak 2000 tarihine
kadar ilagta usul patentlerini, 10 yil i¢inde de yani 1 Ocak 2005 yilinda da iiriin

patentlerini koruma altina alacagini kabul etmigtir.

Avrupa Birligi, Tiurkiye ile yiiriittigii Glimriik Birligi miizakerelerinde,
Avrupa’da ilag patentlerine uygulanan “Ek Koruma Sertifikasi” (Supplementary
Protection Certificate-SPC)’nin  Tiirkiye’de de uygulanmasinin gerekliligi

izerinde durmugtur. Tiirkiye buna karsilik Giimriik Birligi miizakerelerinin tam



76

tyelik miizakereleri olmadigt ve bu konunun ancak tam tyelik séz konusu
oldugunda goriigiilebilecedi tezini ortaya atarak kabul etmemistir. Ayni sekilde
Tiirkiye, ¢ok tarafl1 uluslararasi anlagmalarin hi¢ birinde yer almadig gerekgesiyle
ila¢ patentlerine geriye doniikk korumayir ongdren “Geriye Doniik Koruma

Uygulamasi (Pipeline Protection)’ni da kabul etmemistir.

“Pipeline  Protection” patent korumas: olmayan iilkelerde patent
basvurtisu yapilamamig, ancak bagka bir iilkede patentli olan ve patent siiresi
halen devam eden ve heniiz piyasaya ¢ikmamis olan ilaglarin da patent korumasi

olmayan bu tilkede patentliymig gibi korunmasi anlamina gelmektedir.

Miizakereler sirasinda Tiirkiye, TRIPs Anlagsmasi’nin kendisine tanidigi
gecis sirelerini kullanmak istedigini belirtmistir. Ancak, hem Ek Koruma
Uygulamas1 hem de Geriye Donitkk Korumay: kabul etmemis olan Tiirkiye’nin hig
olmazsa Giimriik Birligi’nin bagladig: tarihten itibaren ilagta patent korumasini

kabul etmesi gerektigi tezi One stirlilmiistiir.

Biitiin bu miizakereler sonucunda Tirkiye, 6 Ocak 1995 tarihinde 95/1
sayih Ortaklik Konseyi Karar ile girdigimiz Giimriik Birligi ile 1 Ocak 1996
tarihinden itibaren 1 Ocak 1998 tarihine kadar gerekli yasal degisiklikleri
yapacagimi ve 1 Ocak 1999 tarihinde de ilag iirlin ve usullerindeki patent

korumasim baglatacagini kabul etmistir.

TRIPS Anlasmasi’nin 70. maddesinin 8. paragrafi, Anlagsma’da yer alan
gecis hakkim tamameri veya kismen kullanan iilkelere, ilaglarin patent
bagvurularini Anlagma’nin yiirtirliige girdigi tarihten itibaren isleme almalan
zorunlulugunu getirmektedir. Bu hiikiim, Tiirkiye’nin 1 Ocak 1995 yilindan
itibaren ilag patent bagvurularini kabul etmesi anlamina gelmektedir. Ayrica bu
tarihte Tiirkiye’ye bagvuru yapmig patent sahipleri, bu tarihten tam 1 yil once
diinyanin herhangi bir yerinde patent bagvurusu yapmis iseler, patentlerinin
riichan hakkim kullanarak, 1 yil i¢inde Tiirkiye’ye basvurduklari takdirde

bagvurularinin kabul edilmesi zorunlu kilinmaktadir.
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Kisaca Tiirkiye’de ilagta patent korumas: Ortaklik Konseyi Karar ile
1 Ocak 1999°da baslamis gibi goriinse de, bagvurulart riighan hakkiyla birlikte
1 Ocak 1994 yilindan itibaren kabul etmek zorunda oldugundan gergek korumanin
1994 yilindan itibaren basladift sonucu ortaya ¢ikmaktadir. Gegis siiresinin
bitimine kadar patentin tescil edilememesi durumunda bile, bulusun yeniliginin
miiracaat tarihinden itibaren sakl tutulacagi, eger ilgili tibbi veya zirai ilaglarin
ruhsati gecis siiresi igerisinde alinmissa, bagvurunun yapildig: gelismekte olan
ﬁlkenir; 5 yil siire ile, veya patentin tescil edilmesine kadar bagvuru sahibine
miinhasir pazarlama hakkini taninmasi zorunlulugu TRIPs anlasmasinin 70.
maddesinin 9. paragrafina gore getirilmistir. Ancak Turkiye 1 Ocak 1995
tarihinde ilag patenti bagvurularim isleme aldigi ve 1 Ocak 1999 tarihinden
itibaren de patent korumasini fiilen kabul ettigi i¢in S yillik miinhasir pazarlama

hakki uygulamasina gerek kalmamistir.
4.1.1. 1999 Sonrasi

1 Ocak 1999°dan itibaren Tiirkiye’de patent ile koruma altina alinan
ilaglar, sadece patent korumasina hak kazanan yeni ilaglardir. Bunlarin diginda
olan ilaglar, yani piyasada bulunan ve orijinali ile birlikte jenerikleri de iiretilen

ilaglarin higbirisi patent ile korunmamaktadir.

1 Ocak 1999 tarihinden 6nce Tiirkiye’de jenerik ilag¢ ireticileri patentli
ilaglarin jeneriklerini iretebilmekteydiler. Bu tarihten sonra koruma altina
alinmaya hak kazanmig :ilaqlar, Saglik Bakanligi’nda ruhsat siireclerini
tamamladiktan sonra pa;aré ciktiklarinda, bunlarin jeneriklerinin tiretimi patent

koruma siiresi boyunca miimkiin olmayacaktir.

Sadece Tiirk Patent Enstitiisii'ne 1 Ocak 1995, hatta riighan hakkiyla
birlikte 1 Ocak 1994 tarihinden sonra patent bagvurusu yapilan ve incelemeler
sonucunda patent almaya hak kazanan ilaglar patent korumasi kapsamina
girecektir. Bir ilacin gelistirilip piyasaya ¢ikmasina kadar gecen siiresinin 8-12 yil

oldugu g6z Oniine alindifinda 1 Ocak 1995 tarihinde Tirkiye’ye bagvurusu
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yapilan ilag patentinin, ruhsat alip piyasaya stirtilmesi 2003-2007 yillarim
bulacagi tahmin edilmektedir 3¢ Bu ilaglarin jeneriklerini tiretmek, patent koruma

siiresi dolmadan miimkiin olmayacaktir.

Bugiin Tiirkiye’de ve diinyada piyasada olan patentli ve jenerik ilaglar
Tiirkiye’de 1 Ocak 1999 tarihinde baslanmus olan patent korumasindan
etkilenmeyecektir. Ciinkii bir usul ya da {irtiniin Tirkiye’de patent alabilmesi i¢in,
Tiirkiye'ye yapilan patent bagvurusu tarihi itibariyle, yeni olmasi sart oldugundan
daha Once bagka iilkelerde patentli olan ve yayinlanmis bulunan ilaglar kapsam
diginda kalacaklardir. Bu nedenle buglin piyasada olan ilaglar daha &énce kamuya

sunuldugu i¢in patent almazlar.

Ozetle giiniimiizde diinyanin herhangi bir yerinde piyasada olan ilaglar
1 Ocak 1999 tarihinden sonra da isteyen herkes tarafindan ruhsat islemelerini

tamamlamak kosuluyla iiretilip ya da ithal edilip, pazarlanabilecektir

4.2. Tiirkiye’de Patent Bagvurulan 120

TRIPS Anlagmasi’nin 70. maddesi geregince TPE, 1 Ocak 1995’ten
itibaren ilaglarla ilgili patent bagvurularini almaya baglamistir. 1 Ocak 1995 ile
30 Aralik 2000 tarihleri arasinda 2.433 adet ilag patenti bagvurusu alinmigtir (bkz
Tablo 4.1). Giimriik Birligi’ndeh gelen zorunluluk nedeniyle ilag patentlerine
belge ile saglanacak korumanin 1 Ocak 1999’da baslamasi nedeniyle 1995-1998
yillan arasinda ilag patenti verilememistir. Bu tiir bagvurulardan patentlenebilirlik

kriterlerini saglayanlara 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren belge verilmistir.
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Tablo 4.1. Ocak 1995 ile 30 Aralik 2000 Tarihleri Arasinda TPE’ye Yapilan ilag

Patenti Bagvurulari ve Verilen Ila¢ Patentleri

Tescil edilen ilag
Yillar ila¢ Basvurusu patenti
1995 239 0
1996 110 0
1997 287 0
‘ 1998 557 0
1999 541 392
2000 699~ 240
Toplam 2.433 632

Yillar itibariyle ila¢ patent bagvurulan incelendiginde 1996 yilinda
toplam patent bagvurusunda oldugu gibi ilag patenti bagvurusunda da bir azalma
goriilmektedir. Bu azalmanin nedeni Tiirkiye’nin 1 Ocak 1996 tarihinden itibaren
Patent Isbirligi Anlasmasi (PCT)’na taraf olmasindan dolay1 Tiirkiye’de patent
korumasi talep edecek olan yabanci bagvuru sahiplerinin PCT aracilig: ile bagvuru
yapmay1 tercih etmelerinden kaynaklanmaktadir. Bu anlagma aracihigi ile ve
richan talep edilen basvurular 1996’min ikinci yarisindan itibaren TPE’ye

ulagmaya baslamistir.

Tablo 4.2°de  goriildiigli gibi yillar itibariyle yapilan bagvurular
incelendiginde ilag patenti Basvurularmln toplam patent basvurularinin yaklagik

%18-20’sini olusturdugu goriilmektedir.

Ayrica 1995’te yapilan 239 ilag patenti bagvurusundan 88’ine (%37)
patent verilmistir. 1996’daki 110 ila¢ patenti bagvurusundan %43’iine (%39),
1997°deki 287 ilag patenti bagvurusundan 108’ine (%37), 1998°deki 557 ilag
patenti bagvurusundan 158’ine  (%29) ve 2000 yilindaki 699 ilag patenti

basvurusundan 48’ine (%7) degisik zamanlarda belge verilmistir.
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Tablo 4.2 Yillar ltibariyle TPE'ye Yapilan llag Patenti Basvurulari ve Tescil

Durumlar:

Yillar flag Toplam % Ilag Tescil edilen
basvurusu patent basvurusu ilag
basvurusu basvurusu
1995 239 1,681 14 88
1996 110 906 12 43
1997 287 1,556 18 108
1998 557 2,512 22 187
1999 541 3,079 18 158
2000 699 3,510 20 48
Toplam 2,433 13,244 18 632

Tirkiye’de patent korumasi talep eden lilkeler agisindan ilag bagvurular
incelendiginde en fazla basvuru ABD’den yapilmakta oldugu gériilmektedir.
Daha sonra sirastyla Almanya, Isvigre, Ingiltere, Japonya ve Fransa izlemektedir.
TPE’ne Tiirkiye’den de yapilmis 41 ilag patenti bagvurusu vardir. Tablo 4.3°de
yillar itibariyle TPE’ne yapilan ilag bagvurularninin iilkelere gore dagilimi
goriilmektedir ve toplam ilag patenti bagvuru sayis1 2.510 olarak verilmistir. Oysa
bu say1 tablo 4.2°de 2.433 olarak verilmisti. Bu durumun nedeni birden fazla
bagvuru  sahipli bagvurularin  her

bagvuru sahibi i¢in ayrnt ayn

degerlendirilmesinden kaynaklanmaktadir.
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Tablo 4.3 Yillar Itibariyle TPE’ye Yapilan ilag Basvurulariun Ulkelere Gore

Dagilimi
Ulke Yillar Toplam
1995 1996 1997 1998 1999 2000
ABD 75 28 76 150 204 280 805
Japonya 7 3 8 20 21 38 97
Almanya 22 36 59 122 77 80 390
ingiltere 18 3 30 61 69 65 242
Fransa 7 1 20 44 47 23 137
Isvigre 48 19 51 61 34 46 259
[talya 4 1 7 12 20 14 57
Hollanda 4 4 7 21 18 21 74
isveg 26 10 27 25 37 126
Tiirkiye 0 12 4 3 14 14 41
Belgika 16 0 10 23 13 34 93
Kanada 0 I 3 8 6 10 26
Danimarka 0 0 3 7 3 8 21
Ispanya 2 1 2 3 4 10 22
irlanda 7 0 3 9 4 1 22
Finlandiya 0 0 0 1 1 10 12
Avusturya 1 0 1 4 0 8
Macaristan 0 0 2 1 2 7 12
Kore 1 1 1 2 1 8
Israil 2 0 1 0 2 6
Diger 2 4 6 14 16 21 51
Toplam 240 112 301 574 570 713 2510

-

TPE’ye yapilan ilag patenti bagvurularinda en fazla bagvuru SmithKline
Beecham firmasina (197 adet) aittir. Daha sonra sirasiyla F.Hoffmann-La Roche

(163 adet) ve Eli Lilly (132 adet) firmalar gelmektedir.




4.3. Patent Sisteminde Japonya Ornegi *°

Japonya’min teknolojik gelismesinin nedenlerinin basinda, Japonlarin
patent sisteminden kagmak yerine patent sisteminden faydalanmay: se¢meleri

yatmaktadir.

Teknolojik gelismede harikalar yaratan Japonya’min bu gelismeyi
saglamasindaki en ©nemli etken, patent sistemini ¢ok etkin bir bigimde ve
uluslararasi hukuka uygun olarak kullanmasidir. Japonya Patent Kanununu
18 Nisan 1885 tarihinde yiiriirliige koymustur. Japonya’nin teknolojik
gelismesindeki rolii nedeniyle 18 Nisan giinii, bugiin dahi “Buluy Glinii” olarak
kutlanmaktadir. Japonya’nin ilk patent mevzuati ABD ve Fransiz Patent
Kanunlari’ndaki ilkeleri kapsamaktadir. 1879 yihinda Osmanli Imparatorlugu
zamaninda yiiriirliige girmis olan ve 1995 yilina kadar hicbir degisiklige
ugramadan yiiriirliikte kalmis olan Ihtira Berati Kanunumuz da Fransiz Patent

Kanunu’ndan alinmis idi.

Japonya ve Osmanli’daki patent kanunlarmin karsilastinldifi zaman
ortaya ¢ikan en 6nemli farklilik Ihtira Berati Kanunu’nun 1879°dan 1995 yilina
kadar hi¢ degismeden yiiriirliikte kalmasi iken Japonya'min giinlin ihtiyaglarina
gore kanunu defalarca degistirmis ve yenilemis olmasidir. Bu 6zellik nedeniyledir
ki Japonya aragtirma ve geligtirme galigmalarim hep ilerletmis, yeni teknolojiler
iiretmistir. Japonya’da yillik bagvuru sayisi, patent mevzuatinin yiiriirliige girdigi
yil olan 1885 yilinda 425 iléen, Ikinci Diinya Savas1 oncesinde (1941 yilinda)
19.997’ye ulagmistir. Se;vaé sonrasinda ise 1945 yilinda bu sayi 4.258’e
diismiistiir. Savas1 kaybetmis ve ekonomik bakimdan ¢ok biiylik bir ¢okiintiiye
ugramis Japonya’nin savag sonrasi yeniden teknolojik gelismesini saglamasi ve
ekonomik bakimdan giiglenmesi i¢in yine patent sisteminin avantajlarindan
yararlanilmigtir. Bunun i¢in 1955 yilindan baslayarak her biri onar yil siiren ii¢

asamal1 bir politika izlenmigtir.



Birinci agsamada, patent sistemi yardumi ile yabanci teknolojilerin
Japonya’da patent almasina ve patentli teknolojilerin lisans yolu ile iilkeye
transferine olanak tamnmustir. 1965 yilinda baslayan ikinci asamada ise transfer
edilen teknolojilerin, Japonlar tarafindan Oziimlenmesi ve gelistirilmesi
saglanmigtir. Bu gelistirmeler, faydali model ve patent haklar: ile korunmustur.
1975’ten sonra ise Japonya’nin kendine 6zgii teknolojilerinin iiretilmesi
saglanmigtir. Her ti¢ agsamada da patent sisteminin olanaklar1 en ince ayrintisina
kadar .degerlendirilmiyir. Bugiin Japon endiistrilesmesi doérdiincii asamanin
icindedir. Bu asamada patent ve faydali model basvurularinin sayisal degerleri
rekor diizeylere ulagsmistir. 1990 yilinda patent bagvuru sayisi 367.000°e

ulagmustir.

4.4. ilagta Patent Korumasina Yapilan Elestiriler 2>’
Patent korumasina kars1 olan tilkeler daha ¢ok gelismekte olan iilkeler ve
az gelismis lilkelerdir. Diger bir deyisle AR-GE c¢alismalarimin yetersiz oldugu

iilkelerdir. Bu iilkelerin argiimanini agagidaki sekilde 6zetlemek miimkiindiir.

Patent sisteminin bulus yapam 6diillendiren bir sistem oldugunu, gelismis
tilkelerin siirekli AR-GE’ye yatirimlar1 sonucu bulug yapan iilkeler olduklar ve
ayrica rekabet hukuku ile tiiketici haklari arasinda saglam bir denge bulundugu
i¢in, uygulanan patent koruma modelinin, bu iilkelere uygun bir model oldugunu
savunmaktalar. Zira TRIPs anlagmasina taraf olmadan 6nce ilag patentlerinde
korumay1 yalmz gelismj$ Eilkelerin yapmakta olduklar1 goriilmektedir *°. Bu
anlagma ile birlikte, ﬁlké:lerinde sinai miilkiyet haklart konusunda kokli
degisiklikler yaptinlarak, gelismis {ilkelerdeki bu modeli aynen uygulamak
zorunda birakildiklarim, ancak, bu modeli destekleyecek gerekli alt yapiya ve
imkanlara sahip olamadiklarindan dolay1 ¢esitli sorunlarla karsi karsiya

kaldiklarimn altina ¢izmektedirler >’

Bu sorunlardan bir tanesi ve ilagta patent sisteminin giiniimiizde iizerinde

en ¢ok tartigilan yoni, patent korumasi devam eden ilaglarin fiyatlarinin yiiksek
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olmasidir. Bu lriinlerin saghk harcamalarini arttirabilecegi ifade edilmektedir.
Tablo 4.4’de goriildigii gibi, orijinal ve jenerik triinler fiyatlart agisindan
karsilagtirildigi zaman aradaki farkhiliklar dikkati ¢ekmektedir. Bu tip ilaglarla
olusacak fiyat artiglarini halkin alim giicline gore notralize edecek alt yapiya ve
imkanlara sahip olmadiklarindan, bu durumun hastalarin ilaca ulasmasini
zorlagtiracagimi ve hatta az gelismis tilkelerde oldugu gibi imkansiz hale

getirebilecegini savunmaktadirlar.

Gelismekte olan ve az gelismis iilkelerin patent sistemine karsi olan
arglimanlarina bir ¢ok kurum ve organizasyon da katilmaktadirlar. Uluslararas:
alanda patent korumasinin minimum standartlarini belirleyen TRIPs Anlagmasi ile
bu korumadan yararlanan gelismis ilkelerdeki ilag {reticilerine yonelik
elestirilerde, patent korumasi nedeniyle ilag fiyatlarinda meydana gelen bu
artislara  deginilmekte ve Diinya Ticaret Orgiiti ile innovator firmalar
elestirilmektedir. Bu elestirilere bagli olarak, bu korumanin gelismekte olan
tilkeler ve bu tilkelerdeki gelir diizeyi diisiik tiiketicilerin lehine gevsetilmesi i¢in

girisimlerde bulunulmas istenmektedir .

Tablo 4.4 ABD’de Bazi Orijinal Ilaglarin Jenerikleri Ile Fiyatlarinin

Karsilagtirilmasi
Jenerik ilag/ Orijinal Tlag Jenerik flag Fiyat: Orijinal la¢ Fiyat
Asiklovir/Zovirax (400 mg tablet) 61.64 USD 98.12 USD
Simetidin/Tagamet (400 mg tablet) 37.09 90.63
Captopril/Capoten (25 mg tablet) 24.49 66.36
Glipizid/Glucotrol (10 mg tablet) 25.80 52.44
Diazepam/Valium (5 mg tablet) 6.84 33.12
_Haloperidol/Haldol (5 mg tablet) 13.08 82.16
Diltiazem/Cardizem (60 mg tablet) 31.61 66.00
15.56 51.52
Alprazolam/Xanax (0.5 mg tablet) .
IKSEKOGRETIM KURULY
1.C. YUKS mm

w@msvon
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Yine bu iilkeler ve kuruluslar, patent inceleme sisteminin pahal bir sistem
oldugunu belirtmekteler. Amerikan Patent Ofisinin yillik bitgesi 1 Milyar
USD’dir. Bu biitgenin getirdigi detayli inceleme sonucu olarak, ABD Patent
Ofisi’nin geg¢tigimiz yil inceledigi patentlerden ancak %54’tinii kabul ederken
%46 s ise red etmistir °’. Bir ¢ok gelismekte olan iilke, bdylesi bir yatirimu
patent ofislerine yapmalarinin pek miimkiin olmadigini, ayrica yeterli ve yetismis
elemana sahip olmadiklarim ifade etmektedirler. Bir patentin incelenmest igin bu
gibi iilkelerde ayrilan siire veya bilgi birikiminin gelismis {ilkelerle
kiyaslandiginda daha az veya yetersiz oldugu goriilmektedir. Bu da koti
patentlerin daha az siirede, daha az inceleme ile patent hakkini almasi olasiligini
arttirabilmektedir. Boylece, az gelismis veya gelismekte olan tilkeler, geligmis
{ilkelere oranla daha fazla sayida iiriin ve prosesi igin belki de gereksiz olarak

patent korumasi saglayabilmektedir.

Gelismis iilkeler ise yapilan elestirilere karsi, gelismekte veya geri kalmig
{ilkelerde yasanan bu durumun patent korumasindan ziyade bazi yapisal nedenlere
bagli olduguna dikkat ¢cekmek istemektedirler 2 En az gelismis iilkeler icin,
TRIPs Anlagmasi’min zaten 2006 yilina kadar yiiriirlige girmeyecek olmasi
nedeniyle giiniimiiz itibariyle bir sorun olmadig belirtilmektedir. Bir ilacin
gelistirilmesi i¢in yapilan masraflar ve harcanan zamanin kargilifinin verilmesi
gerektigini, patentli iriinlerin taklit edilmesinin patent sahiplerini ekonomik
zarara u@ratmakta oldugunu, patent korumasinmin baglamasi sirasinda pazarda
bulunan ilaglarin koruma :disinda olacagini, bu nedenle mevcut ilaglarin
fiyatlarinin patent dolayistyla artmasinin miimkiin olmadigini, patent siiresi dolan
ilaglarin yine isteyen herkes tarafindan iiretilebilecegini, ilagta patent korumasina
gecildigi takdirde bu alandaki AR-GE faaliyetlerinin artacagma ve yabanci
firmalarin ilaglarimin kopya edilmesinden korktuklar igin bugiine kadar yeni
yatirimlara girmedikleri halde bundan sonra bu gibi yatirimlarin artabilecegi ifade

edilmektedir s,



86

4.5 Ilaclarin Fiyatlandirilmas:

Yasama standartlarindaki farklihklar, gelir diizeyi, kur farklan, iiriin
fiyatlari, patent korumasi, ilacin gelistirilmesinde ve ruhsatlandinlmasinda gegen
siire ve harcanan para, hiikiimetlerin uyguladiklar: geri 6deme sistemleri ve fiyat
kontrolleri fiyatlarin iilkeden tilkeye farklilik gostermesine neden olmaktadir 8
[laglarin fiyatlandirma sistemleri siirekli tartisma konusu olmaktadir. Bir taraftan,
hilkiimetler saglik harcamalari konusunda duyarlilk gostermekte ve ilag
harcamalarimi kisitlamayr biitce hedeflerine ulagsmada en kolay arag olarak
gormektedirler. Diger taraftan, ilag sanayi arastirma ve gelistirme {izerine
yaptiklar1 yatirimlarin yeterince Odiillendirilmesi istemekte ve hastalarin (ve
hekimlerin) yeterli tedavi segenegine sahip olmalar1 geregini savunmaktadirlar.
Tablo 4.5’te goriildiigii gibi AB’de tilkeler kendi iglerinde farkli uygulamalar ile
ilaglarin fiyatlarin1 belirlemektedir R,

Tablo 4.5 Avrupa Ulkelerinde Ilag Fiyatlandirma Sistemleri :

Ulke Fiyat Sistemi
Danimarka Serbest fiyatlandirma + endiistri ile anlagma
Hollanda Serbest fiyatlandirma + ortalama AB fiyatina dogru gidis
Almanya Serbest fiyatlandirma
Ingiltere Serbest fiyatlandirma, kar kontrolii
Irlanda Endiistri ile anlasma
Finlandiya Serbest fiyatlandirma, geri 6deme yoluyla kontrol
Isvigre 3 Referans. iilke (Alm, Dan, Hol) fiyatlarina gore fiyat tespiti
Norveg - . Fiyat kontrolii
Isveg End. ile Ulusal Sosyal Giivenlik Kurulunun yilda bir fiyat miizakeresi
Belgika Fiyat kontrolii
Fransa Fiyat kontrolii, hastanelere verilen ilaglarda fiyat serbestisi
Italya Regeteli ilaglarda fiyat kontrolii
Yunanistan Fiyat kontrolii
Portekiz Fiyat kontrolii
Ispanya Regeteli ilaglarda fiyat kontrolii
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Ulkeler tarafindan uygulanan bazi fiyatlandirma sistemlerini asagidaki
sekilde siralamak mumkiindiir.

4.5.1. Serbest Fiyatlandirma Sistemleri 139

Bazi iilkelerde ilaglarin fiyatlandirilmasi i¢in merkezi bir yaklasim yoktur.
Burada fiyatlandirma ireticinin kendisi tarafindan belirlenmektedir. Bu tip
fiyatlandirma sistemine ABD, Almanya 6rnek olarak verilebilir. ABD’de pazar

glicleri bir sekilde ilag fiyatlarin1 kontrol etmektedir.

4.5.2. Fiyatlar Uzerinde Devlet Kontrolii '***

Fiyatlandirma sistemlerinden biri de, Tiirkiye’de de uygulanan devlet

kontroliidiir. Devlet kontroliine Yunanistan 6rnegi verilebilir.
4.5.2.1 Yunanistan

Tiirkiye’ye benzer bir sisteme sahip olmasi agisindan, tiye iilkeler arasinda
ayrt bir yere sahip olan Yunanistan’da tiim ilaglar i¢in fiyat kontrol sistemi
uygulanmaktadir. Ithal veya yerli tip iiriinlerin fiyat: Avrupa’da gegerli en diisiik
fabrika teslim fiyatlarim agmamak durumundadir. Jenerik driinlerin fiyatlar
orijinal iiriinlerin fiyatlarindan en az %20 daha diisiik olmak zorundadir. Ilag
fiyatlan, Gelistirme Bakanligi tarafindan kontrol edilmektedir. Fiyatlandirma
komitesi, Devlet Bakanlan, tilkenin en biiylik hastalik fonu, ulusal ila¢ idaresi,

eczacilar ve sanayi temsilcilerinden kurulmustur.

Fiyat artiglarina, artisin yapilmasi gerektigini dogrulayan maliyet analizi
de dahil olmak tizere yapilacak bir bagvuru sonucunda izin verilir. Tiim tiriinler
ithal edilen, yurticinde ambalajlanan ve yurtiginde iiretilen iiriinler igin hastane

fiyatlan toptanci fiyatindan %13 oraninda daha diigiik olarak belirlenebilmektedir.
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Tim fiyatlar, Ticaret Bakanligi’min Saghk Bakanhigi ile anlasmas
sonucunda, bunlarin Resmi Fiyat Bilteni’nde yayimlanmasiyla gecerlilik

kazanmaktadir .
4.5.2.2. Tiirkiye

Tiurkiye’de ilacin fiyati, devlet kontroliindedir. Fiyatlar, devlet

kontroliinde bulunan 6zel sektore ait tek endiistriyel tiriin ilagtir.

Ilag fiyatlarinin nasil belirlenecegi 28 Aralik 1984 yilinda yaymlanan
84/8845 sayih “Tiirkiye’de Imal Edilen Tibbi ve Ispengiyari Miiztahzarlarla
Galenik Preparatlar ve Kodeks Ampulleri Fiyatlarina Dair Kararname™de *'

acikca belirtilmistir. Buna gore:

» flag imalatcilan tespit ettikleri satis fiyatlarim, ilaci piyasaya sunmadan 10 is
giinii 6nce, Saghk Bakanh@, Ilag Eczaciik Genel Miidirliigiine yazili
bildirirler.

» Bakanlik imalatg1 tarafindan beyan edilen fiyati bu siire igerisinde
reddetmedigi takdirde yeni fiyat ytirtirliige girer.

» Jla¢ imalat¢ilarimn yillikk kan firmanin yillik gelirinin %15’ini, miinferit
ilaglar i¢in ise, ilacin yillik satis tutarinin %20’sini gegemez.

» laglarda katma deger vergisi %18’dir.

» Depocu satis fiyat1 imalat¢1 satig fiyatina azami %7, perakende satis fiyati da
depocu satig fiyatina azami %20 ilave edilerek bulunur.

» Jthal ilaglarin satis fiyat1 ise ithal maliyetine azami %10 ilave edilerek
bulunur. Depocu ve perakende satig fiyatlarim hesaplamak igin uygulanan

oranlar ise yerli liretilen ilaglar ile aynidir.

1992 yilinda Saghik Bakanlig: tarafindan “Fiyat Komitesi” kurulmustur.
Ekonomiden Sorumlu Bakanlik’tan, Tip, Eczacilik ve Isletme Fakiiltelerinin
temsilcilerinden olusan komite, ilaglarin fiyatim belirlemekle

gorevlendirilmislerdir.
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Ancak bu Kararname giiniimiize kadar esaslarina uygun bir sekilde
uygulanmamis, Bakanlik her dénemin kosullarina gére degisik uygulamalara
gecmistir. Ornegin kararname, firmalarin maliyeti artan ilaglar igin, artislarin
gerektirdigi zamanda ve oranlarda fiyat basvurusunda bulunmalarini, gerekli
incelemeden sonra fiyatin kabul veya reddine amir oldugu halde, bu hiikmii
uygulamamustir. Fiyat artislarinda, enflasyon orani, kur farklar ve iiretimi

etkileyen diger faktorler yeterli oranda gz dniinde bulundurulmamaktadir.

Saghk Bakanligi, 1 Eylil 1995 tarih ve 22391 sayili resmi gazetede,
Kararname’nin uygulama esaslarini belirleyen fiyat Tebligi’ni yayinlamistir. Bu
Teblig ile, karlilik oraninin hesabinda briitv satis hasilatinin azami %10’a kadar
olan iskontolarin dikkate alinacaginmi karara baglamustir. [lag tamitimlari icin
yapilacak giderlere, yillik net ilag satis hasilatimn %5’ini agmayacak sekilde

sinirlama getirilmigtir.

4.5.3. ki Basamakl Yénetim Sistemleri !

Bu sistemde yeni bir ilag 6nce piyasada bulunan diger ilaglarla terapotik
esdegerlik bakimindan kargilagtiriimaktadir. Bu degerlendirme ilag fiyatinin hangi
oranda hastaya geri-6denecegini de belirleyebilmektedir. Ilag bu sekilde
siniflandinldiktan sonra lirlintin fiyati dretici ve hitkiimet arasindaki karsihikh
goriismelerle belirlenmektedir. Fiyatlandirma ile ilgili goériismelerde, farkli
tilkkelerde farkh kriterler uygulanmaktadir. Baz: iilkelerde fiyatlar, aym terapétik
endikasyon i¢in daha Once pazarlanmig benzer iriinlerle karsilagtirilarak
saptanmaktadir. Digerlerinde ise, diger iilkelerdeki ayni {irin referans alinarak

belirlenmektedir.
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4.5.3.1 Fransa '

Fransa'da yeni ilaci i¢in pazarlama izni aldiktan sonra diretici, fiyat
gériismelerine baslayabilmek igin iki kisimdan olusan bir dosya hazirlamak
zorundadir. Birinci kisim Seffaflik Komisyonuna (Transparency Commission)
gonderilir ve burada yeni ilacin yeni olarak kabul edilip edilmeyecegine ve pazara
daha once ¢iknmug ilaglarla karsilastinldiginda potansiyel tibbi yararinin olup
olmadlél degerlendirilir ve sonugta bir derecelendirme yapilir.

Buna gore:
1. Major terapotik degerlendirme,
2. Terapotik olarak etkinliginde kabul edilebilir bir gelisme gdstermesi veya

yan etkilerin azligi,

(8]

. Terapotik etkinlik agisindan 1limlh bir gelisme gostermesi veya yan
etkilerde azalma,

4. Etkinlik bakimindan az bir gelisme gostermesi,

5. Herhangi bir gelisme gostermedigi halde {irlinlin listeye alinmasi

hususunda olumlu tavsiyeler,

6. Herhangi olumlu bir degerlendirmenin bulunmamasj,

Seffaflik Komisyonu kendi kararm verdikten sonra, firma fiyat igin
Ekonomik Komite ile goriismek zorundadir. Seffaflik Komisyonu tarafindan
verilen tibbi yararin degerlendirmesine paralel olarak bir ¢ok faktoér dikkate
alinmaktadir. Bunlar arasinda gﬁnliik tedavi maliyeti, karsilagtirilabilir ilaglarin
giinliik tedavi maliyetleri, satig orani, ve oncii ilaglar i¢in, s6z konusu ilag eger
diger iilkelerde de pazarlanmigsa, Avrupa fiyati. Ekonomik Komite ayrica,

firmanin ve s6z konusu {iriiniin baz1 karakteristiklerini de g6z 6niine almaktadir.
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4.5.4. Referans Fiyatlandirma Sistemleri 3

Bu sistemde ilaglar, kimyasal, farmakolojik veya terapotik esdegerliklerine
gore gruplandirilirlar. Sonra her grup igin tek bir geri-6deme diizeyi (referans
fiyat) belirlenir. Bu yaklasim yukarida 6zetlenen iki basamakli yonetim sistemi ile
aymdir, fakat {reticinin isterse ilacin fiyatini referans fiyatin {izerinde
belirleyebilmesi bakimindan farklilik gostermektedir. Bu durumda, aradaki farki
hasta t;der. Referans fiyatlandirma bir cok iilkede yetkili merciler tarafindan
giderek daha fazla benimsenmektedir. Bunun baslica nedeni, bu sistemin hasta ve
hekimlerin ila¢ se¢imine kisitlama getirmeden kamu geri-6demesini sinirlandirma
olanag tanimasidir. Bu sistem kiigiik degisikliklerle farkh Avrupa Ulkelerinde

uygulanmaktadir. Ornek olarak Almanya’daki uygulama anlatilmistir.

4.5.4.1. Almanya =

IIk referans fiyat sistemi 1989'de Almanya'da uygulanmistir. Alman
sisteminde ilaglar ti¢ sinifa ayrilmistir: aym etkin madde igeren ilaglar (Sinmf I),
terapotik olarak karsilastinlabilir etkin madde igeren ilaglar (Simf II), ve
farmakoterapotik etkileri karsilagtinlabilir ilaglar (Simf III). Referans fiyat
istatistiksel bir metodoloji kullamilarak bir grup igindeki ilaglarin ortalama bir
fiyati hesaplanarak saptanmakta ve bu referans fiyat ambalaj miktar1 ile
degismektedir. Fiyat daha sonra ilag {ireticileri ve eczacilara damgilarak
kesinlestirilmekte ve enflasyon ve diger faktérler g6z oniine alinarak her yil
yeniden ayarlanmaktadlr." 1996 yilinda bu kategorilerdeki regeteyle satilan ilaglar,
Almanya’daki tiim ilag satislarinin % 61.4 {inii olusturmustur. Referans fiyat
kapsamina girmeyen ilaglar ise Alman Ilag Yasasinda agiklanan 6zel receteli
ilaclar (6rn.agilar), eczanede yapilan ilaglar ile terapétik bir gelismeyi temsil eden
veya pazardaki ilaglardan daha az yan etkisi olan yeni etkin madde igeren regeteye

tabi patentli ilaglardur.



fla¢ sanayinin referans fiyat uygulamasina baslangictaki reaksiyonu soyle
olmustur: Sistem i¢indeki ilaglann fiyatlar: referans fiyata indirilmis (1989’da
ortalama %]1.6 azalma), fakat sisteme dahil olmayan diger ilaglarin fiyatlari
yiikseltilmistir. Markali ilaglarin fiyatlannin distirtilmesi jenerik ilaglarin
cazibesini azaltmig ve jenerik firmalanin satis hacimlarinin  diismesiyle
sonuclanmistir. 1994°de jenerik ilaglar regeteyle satilan ilaglarin %36 s

olusturmus ve cirolart %28 civarinda kalmistir.

4.5.5. Kar Kontrolii Sistemi

Bu fiyatlandirma sisteminde firmalara tanmnan kar orani: firmalarin

kullandiklan sermayenin geri doniis oranina gére hesaplanmaktadir.
4.5.5.1. Ingiltere %%

Hastanede kullanilan yeni ilaglar ve jenerik ilaglarn fiyatlari pazara ilk
veriliste serbestge treticiler tarafindan belirlenir. Markali farmasétik {irtinlerin
fiyat kontrol sistemi, Farmasttik Fiyat Ayarlama Mekanizmas: tarafindan
diizenlenmistir. Bu, ila¢ sanayi ve Ingiltere Hiikiimeti arasinda bir anlasmadir.
Anlagmanin amaci, Ulusal Saglik Sistemi (NHS)’e ilag saglayan ilag firmalarinin
karlarim kontrol altina almaktir. NHS ye satis1 yapilan markali tibbi miistahzarlar
icin firmalar piyasa ﬁyat1n1' belirlemekte serbesttirler, ancak herhangi bir fiyat

artisina gitmeden 6nce gegek_ii onaylar1 almalar gerekir.

Firmalara taninan kar oram firmalarin kullandiklar sermayenin geri doniis
oranina gbre hesaplanmakta olup %21°dir. Donemsel olarak yapilan
degerlendirmelerde; hiikiimetin sanayiciler ile yaptig1 gériismeler sonucunda elde
edilen bilgiler dogrultusunda, temel kar hedefini ger¢eklestirememis firmalarin
fiyat artisina gitmelerine, kar haddini asan firmalarin ise fiyat indirimi

uygulamalarina karar verilmektedir.



4.6. Ila¢ Fiyatlarinin Artmasina Neden Olan Ana Faktorler *
Ilagta patent korumasina yapilan elestiriler boliimiinde de deginildigi gibi.
patent sisteminin gliniimiizde Uzerinde en ¢ok tartisilan yonii patent korumasi
devam eden ilaglarin fiyatlarinin yiiksek olmasidir. Artan ilag fiyatlari, tedavi
maliyetlerini arttinp, ilkelerin saghk butgelerine 6nemli bir yiikk getirmekte

oldugu bir gercektir.

Burada artan tedavi maliyetlerinde ilag giderlerini kontrol altina almak igin
tilkelerin aldigy tedbirlere gecmeden 6nce ozellikle son 10 yil igerisinde ilag

fiyatlarim arttiran unsurlara deginmek yerinde olacaktir.
Bu faktorler genel olarak asagidaki sekilde siralamak miimkiinddir.

= Patent korumasi
* Piyasaya siirekli yeni ilaglarin girmesi ve ilaglarin gelistirilmesinde yeni
teknolojilerin kullanilmast

» Tamtim veya promosyon faaliyetleri

4.6.1 Patent Korumasi

Gegtigimiz son 20 y1l igerisinde ilagta patent korumasi ve koruma siiresi
cogalarak artmistir. Ozellikle ABD ve Avrupa Birligi patent korumasi ile ilgili
ulusal yasalar ve bu yasalarm kendi sistemlerine 6zgii uzantis1 gériiniimiinde olan
uluslararast anlagmalar ile ilagta patent korumasi ve koruma siiresini
arttirmiglardir. Ornegin ABD, 1984 yilinda ilagta patent koruma siiresini 17 yildan
20 yila gikarmigtir *. Avrupa Birligi de 1992 yilinda ilaglara “Ek Koruma
Sertifikas1” ile 5 yili gegmeyecek ek koruma siiresi ve “ Verilerin Korumas:”
(Data  Exclusivity) gibi uygulamalarla patent koruma siirelerinde artis

g6zlenmistir.
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Sekil 4.1°de goraldigu gibi, 90°h yillarda ilacin gelistirilme asamasinda
yapilan klinik testler ve ruhsat inceleme stireci 2.1 yil azalmis buna karsin ilacin
aktif patent siiresine 2.1 yil eklemistir. Ozellikle ABD, bir yandan ¢ikardig
Orphan Drug , Prescription User Fee, ve FDA (Amerikan Ila¢ ve Gida Idaresi-
Food and Drug Administration -Modernizasyonu yasalar1 ile, ilaglarin hastalarin
kullanimina daha hizl1 sunulmasin saglarken, diger yandan da ilacin aktif patent
siiresinde artig saglamistir. Bu da freticinin o iriin {izerinde tekel olusturma

. 42
sliresini uzatmasina neden olmaktadir ™.

Sekil 4.1 1990’larin Erken ve Geg¢ Donemlerinde Onaylanmis Yeni [laclarin

Gelistirilme ve Onay Alma Stirelerinin Kar$11a$t1r11ma51 44

1990-1992 1996-1998

Ilagta en giiglii ko;ux_r:layl her ne kadar etkin madde almakta ise de, iiretim
metodu, kullamim sekli de ayrica patent ile korunabilir *°. ilacin bu sekilde birden
fazla patentle korunmasi, etkin maddenin koruma siiresi bittiginde dahi elindeki
diger patentleri kullanarak, o ilacin jeneriginin piyasaya girmesini
geciktirebilmektedir. Ornegin Tagamet (Simetidin) isimli ilacin patent koruma
siiresi Mayis 1994 yilinda bittigi halde, tiretici olan SmithKline Beecham isimli

firma bu iiriin ile ilgili 26 ayn patentlerinin oldugunu bildirmistir *.



Eli Lilly isimli firmanin, Prozac (Fluoksetin) isimli antidepresan ilacinin
ilk orijinal seklinin (20 mg) patent korumas: 2 Subat 2001°de sona ermistir. Adi
gecen firma, Mart 2000°de Prozac’in haftada tek kullanimlik dozaj sekli i¢in
FDA’ye bagvuru yapmis bulunmaktadir. Eger onay alirsa alaninda ilk ve tek dozaj
sekli olacaktir *’. Her ne kadar Prozac’in patentlerinin koruma siiresi 2001 yili
icerisinde bitmeye baslayacaksa da biiylik bir kullanim kolayhg: sunan bu yeni
formu, firmanin bu Urlin {zerindeki hakimiyetini siirdiirmesine neden
olabilec;:ktir. Ayrnca yine Eli Lilly firmasinin, yeni teknikleri kullanarak daha iyi
saflastirdig1 ve su anda klinik denemeler asamasinda olan Pure Prozac igin, 2001
yili i¢erisinde ruhsat basvurusunda bulunmas: bekleniliyor. Bu yeni saflastiriimis
formun ruhsat almasi durumunda 2015 yilina kadar patentle korunmasi soz

konusu olacaktir.

Patent koruma siireleri uzatilarak, pazara o ilacin jeneriklerinin girmesi
engellenilmekte, en azindan geciktirilebilmektedir. Aktif patent siiresi icerisinde
tiretici firma pazarda yer edinmek gibi herhangi bir endisesi olmadan tiriinlerinin
fiyatimi belirlemektedirler. Bu yiiksek fiyat politikalari, dzellikle gelismekte olan
ve az gelismis lilkelerde saglik Gdemelerini, artirmakta, ve hastalarin ihtiyag

duyduklar ilaglara ulasmasini zorlagtirmaktadir.

4.6.2. Yeni Ilaglar ve Ilaglarin Gelistirilmesinde Yeni Teknolojilerin

Kullanilmasi 4

-

Son 20 yidir ilag AR-GE’sine yapilan yatirimlar sonucu biyokimya,
molekiil ve hiicre biyolojisi, immiinoloji ve genetik gibi alanlarda biiyiik
ilerlemeler kaydedilmis ve bu bilgiler ile yeni ilaglarin yani sira biyolojik ilaglar
da gelistirmek miimkiin olmustur. Ozellikle, genetik alaninda saglanan ve

saélanacak ilerlemeler ile bir gok hastaliklarin tedavisi miimkiin gériinmektedir.
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Yeni ilaglarin yeni teknolojiler kullanilarak daha hizli gelistiriimesine ek
olarak yetkili makamlarin ilaca onay verme siireleri de azalinca 6zellikle ABD’de

90’11 yillarda pazara giren yeni ilag sayisinda artis goriilmiistiir (Sekil 4.2).

Sekil 4.2 FDA’nin Yillara Gore Onay Verdigi Ortalama Yeni Molekiil Sayisi 44

0 1980 1980-95 1998-99

Bu yeni ilaglarin, klinik yararlarinin yami sira, yasam kalitesini artiran
Ozelliklerinin de olmasi {ireticileri tarafindan, alternatifleri de olmadigi igin

yiiksek fiyatlarla kullamima sunulmasina neden olmaktadir.

4.63. filag Tamtimlan

Ilaglarin rasyonel i(uilammlnl saglayabilmek i¢in hastanin tedaviye uyuncu
olduk¢a oOnemlidir. Hastamin uyum gosterebilmesi igin, uygulanan tedavide
kullanilan ilacin etki ve yan etkileri de dahil olmak iizere ilagla ilgili bilgi sahibi

olmasinin yararlar: bulunmaktadir.

Geligmis tilkelerde, 1980’lerden 6nce ilaglar sadece doktor ve diger saghk
gorevlilerine tanitilmaktaydi. 1980’lerin ortasinda ilag firmalan satiglar arttirmak

icin “Dogrudan Hastaya Tanitim” (Direct-to-Consumer Advertising-DTC)
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kampanyalarnn yapmaya baslamislardir. Bu kampanyalardan olumlu sonug alan
ozellikle ABD’li firmalar yeni ilaglarinin tamitimina daha biiyiik biit¢eler ayirr

olmuslardir. (Sekil 4.3)

Sekil 4.3 ABD llag Sanayiinin Tamtima Harcadigi Miktar **

1,8 Milyar $

$ (MILYAR)

55 Milyon §

] 1991 1999

llag miimessillerinin g¢abalari, reklamlar veya yayinlanan makaleler
sayesinde ilaglarin daha genis cevreler tarafindan taninmasinin saglanmasi, bu
ilaglara olan talebin artmasina neden olmustur. Ancak bu tanitim i¢in harcanan

paralarin ilacin satig fiyatina yansitildigi da bir gergektir.

Tiirkiye’de ilaglarin hastalara direkt olarak tanitilmasi Saghk Bakanlig
tarafindan yasaklanmustir. Ilaglar, firmalar tarafindan ancak doktor ve saglik
gorevlilerine tamitilmaktadir. Yine bu tamtimlarda kullamlacak bilgilerin
Bakanhigin onayma sunulmas: gerekmektedir. Bu tamitimlar igin ayiracag biitce

yine Bakanlik tarafindan cirosunun % 5°i olarak belirlenmistir *%.
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4.7. Tedavi Maliyetlerinde ila¢ Giderlerinin Kisitlanmasi Icin

Alinan Onlemler:

Saghk harcamalarinda ilag fiyatlan oldukc¢a énemli bir yer tutmaktadir.
Fiyatla ilgili 6nlemlerin ana amaci, ilacin uygun bir maliyette ve yeterli miktarda

bulunmasim saglayarak halk sagligini1 korumaktir 9,

*Bir ¢ok iilkede hiiklimetler veya saglik sigorta sistemleri ilaglarin fiyat ve
titkketimini etkileyecek girisimlerde bulunmaktadirlar. Bu baglamda olduk¢a sik
olarak bagvurulan tiiketimi etkileyecek onlemler (cost containment) arasinda
ulusal formiilerlerin (veya ‘pozitif listeler’) hazirlanmasi, tedavi rehberlerinin
gelistirilmesi, jenerik recetelendirmenin tegvik edilmesi ve hekimlerin maliyetler
veya maliyet-etkililik (cost-effectiveness) konularinda bilgilendirilmesi gibi

faaliyetler bulunmaktadir.

Tedavi maliyetlerinde ilag giderlerinin kisitlanmast igin asagidaki
yontemlerin biri veya ¢ogu zaman bir kombinasyonu iilkeler tarafindan

uygulanmaktadir.

» Fiyatlar tizerinde kontrol
»  Geri 6deme listelerinin siniflandirilmasi
» Referans fiyatlandirma

= Parale] ithalat

Fiyat kontrolii ve referans fiyatlandirma gibi sistemlere bolim 4.6’da
deginildiginden dolayi, ilag¢ giderlerinin kisitlanmasi igin uygulanan y6éntemlerden

geri 6deme ve paralel ithalat burada anlatilacaktir..

4.7.1. Geri Odeme Listelerinin Simflandirilmas: '

Geri 6deme, tibbi iiriin ve saglik hizmet bedelinin tamaminin veya belirli
oraninin tiiketiciye veya hizmeti/iiriinii sunan kurulusa sigorta kurumu tarafindan

odenmesidir'. Hiikiimetler, farkhi ilag gruplarimin geri 6deme diizeylerini
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belirleyerek ilag masraflarimi diistirmeyi hedeflemektedirler. Bu amagla 6zellikle

AB’de negatif ve pozitif liste uygulamas: bulunmaktadir.

Baz iilkelerde, ilaglarin geri-6demeleri i¢in endikasyon kisitlamasi da
bulunmaktadir.  Omegin,  Simvastatin  (yitksek  kolesterol  tedavinde
kullanilmaktadir) Hollanda’da ilk kez ruhsatlandirildiginda, geri-6demesi yliksek
koroner kalp hastali1 riski olan hastalarla (yani, tedavi oncesi kolesterol diizeyi
6.5 mr}lol/l veya daha yiiksek olan ve ayrica en az iki risk faktorlii hastalar ile en
az bir risk fakt6rii daha tasiyan ve tedavi dncesi kolesterol diizeyi 8.0 mmol/l veya

daha yiiksek olanlar) siirlandirilmistir.

Geri 6deme sistemlerinin simflandirilmasina bir 6rnek olarak Belgika

verilebilir. Belgika’da ilaglar geri 6deme kosullarina gore bes sinifa ayrilmaktadir:

A Smifi %100 geri ddenir: Yasam kurtarici ilaglar (kanser, seker

hastaligi, tiiberkiiloz vs tedavisi);

* B smfi %75,geri ddenir: Onemli tedavi edici ve toplumsal degeri
olan ilaglar (kalp damar hastaliklari, astim, Parkinson Hastalig1 vs );

» C sitfi %50 geri 6denir: Daha diisiik tedavi edici ve toplumsal
degere sahip ilaglar. (Enjekte edilebilir antihistaminikler, spazm
coziicliler);

*»  Cs sifi %40 geri 6denir: Kronik hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar (Aterosklerosis vs);

* Cx smfi %20 _:geri ddenir: A1z yoluyla alinan gebeligi Onleyici
ilaglar, diger spazm ¢6ziici ve nontropik ilaglar, nihai geri 6deme
kategorisinin belirlenmedigi iiriinler;

» D smifi %0, geri 6denmez: Tiim diger ilaglar, OTC, hafif analjezikler,

hipnotik ve trankillizanlar, mukolitik ilaglar.
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4.7.1.1 Tiirkiye’de Geri Odeme '

Sigortali kisilerin yaptiklari ilag harcamalarin 6nemli bir kismi, bagh
olduklan kamu sosyal gtivenlik kuruluslan ya da kisilerin prim 6deyerek dahil
olduklan &zel sigorta sirketleri tarafindan geri 6denmektedir. Ilag harcamalarini

geri 6denmeyen kismi ise hastalar tarafindan karsilanmaktadir.

Tirkiye’de mevcut kamu sosyal giivenlik kuruluslari; Sosyal Sigortalar
Kurumu, Bag-Kur ve Emekli Sandigi’dir. Her ti¢ sosyal giivenlik kurulusu da
ayaktan tedavide ila¢ harcamalarinin c¢alisanlarda %80’ini, emeklilerde ise
%9011 geri 6demektedir. Hastalifin yasamsal 6neme sahip oldugu ve bunu bir
raporla belgelendigi durumlarda, ilag harcamalarimin  %100°’{ini  geri
O0demektedir. Yatan hastalarin ilag bedellerinin tamami sosyal giivenlik

kuruluslarinca 6denmektedir.
SSK Uygulamalar:

SSK biinyesinde 261 civarinda eczane bulunmaktadir. SSK hastanelerinin
tamaminda ve diger saglik hizmeti veren birimlerin (6rnegin dispanserlerin bir
kisminda merkezden bagimsiz “esdeger ilaglardan en ucuz olanlarinin tercih
edilmesi” prensibi dogrultusunda eczaneler dogrudan {ireticiden ahm
yapmaktadir. SSK endiistri ile her yil yenilenen s6zlesmelere gére halen %10
iskonto ve 45 gilin vade ile ilag alimi yapmaktadir. SSK’ya bagli sigortalilar
recetede yazili ilaglan SSK, biinyesindeki eczanelerden katilim pay1 o6deyerek
saglamaktadirlar. Recetede yazili olan ve SSK eczanelerinde bulunmayan ilaglar
ise, Kurum’un anlagsmali oldugu eczanelerden aymi oranlarda katilim pay:
Odenerek temin edilmektedir. SSK gergeklestirdigi ila¢ tiiketiminin %80’den

fazlasini kurum eczaneleri iizerinden yapilmaktadir.
" Emekli Sandigr Uygulamalar:

Memur, memur emeklileri, yakinlar1 dul ve yetimleri ilag harcamalarim

karsilayan Emekli Sandigi’nin, dogrudan ilag alimi s6z konusu olmamakta,
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yalmzca sozlesmeli olduklarn eczanelerden gelen regete karsilifinda eczanelere
geri 8deme yapmaktadir. Emekli Sandigi Tirkiye genelinde yaklasik 15.700
eczane ile sozlesme yapmis durumdadir. Ayaktan tedavide ¢alisan hasta %20,

emekli hasta %10 katilim pay1 6demektedir.
Bag-Kur Uygulamalari

Bag-Kur ilag pazarinda dogrudan alict konumunda degildir. S6z konusu
sosyal giivenlik kurulusu ila¢ harcamalarini Emekli Sandigi’na benzer bir sekilde
kargilamaktadir. Bag-Kur’a bagl sigortahlar tiim sigortalilar igin regete
karsiliginda katilim pay1 (aktif sigortalilar igin %20, emekliler igin %10) 6deyerek

anlasmali eczanelerden temin etmektedirler.
4.7.2. Paralel ithalat >+

Paralel ithalat o6zellikle patentli ilaglarin fiyatlarinin diisiirtilmesinde

Avrupa Birliginde sik¢a uygulanan bir yontemdir.

Paralel ithalat, tilkeler arasinda ticaret unsurunu iginde tasiyan bir
kavramdir. Bu ¢ergevede paralel ithalattan s6z edebilmek igin, daha Once
piyasasinda aym: malin bulundugu devlete ithalat yapilmali ve aym mallar
arasinda bir rekabet dogmalidir. Paralel ithalat genellikle, aym iriin i¢in birden
¢ok pazarin olmasindan kaynaklanan bir ithalattir. Burada amilan pazarlar

¢oguniukla ulusal sinirlara gére olugmaktadir.

Paralel ithalatin en 6nemli nedeni A ve B iilkesindeki fiyat farkliliklaridir.
Bu fiyat farkliligi X malinin A iilkesinde ve B iilkesinde piyasaya siiriilmesinden

sonra, aymi malin, fiyatin daha yiiksek oldugu A iilkesine ithalatina yol
agmaktadir.

Ulkeler arasindaki fiyat farkliliklarinin; ya biiyiik firmalarin i¢ piyasa ile
ihra¢ piyasasi arasinda kendilerinin diger piyasada tutunabilmek, pazar pay:

edinebilmek gibi nedenlerle bilingli olarak olusturduklar fiyat politikasindan



kaynaklanmakta oldugu, ya da iilkelerden birinde 15 gilicli gibi liretim unsuru
fiyatlarimin diigiik olmasi nedeniyle nihai tirlinde 6nemli fiyat farkliliklarina neden
oldugundan kaynaklandig: diistintilmektedir. Bir diger 6nemli neden ise iilkeler
arasindaki sosyal politika farkliliklaridir (Ornegin ilag fiyatlarinin sosyal amaglar
ile belirli bir seviyede tutulmas: gibi) 931 Tlaclar, otomobiller, miizik CD’leri,

bilgisayarlar paralel ticareti olan baslica triinlerdir.

“llaglar icin iki tiir paralel ticaret sdz konusudur. Birincisinde, bir ilag
diigiik fiyath tilkedeki bir toptanci veya araci tarafindan satin alinmakta ve yiiksek
fiyatli iilkeye ihrag edilmektedir. O iilkedeki ithalatg da ilaci toptan satici, hastane
veya eczaneye, yerli ireticilerin fiyatlarinin altindaki bir fiyatla satmaktadur.
Ikinci durum ise, bir ilag yiiksek fiyath bir {ilkedeki bir iiretici tarafindan gesitli
nedenlerle (ihracatin yapildigy tilkenin saglik otoritesinin genellikle sosyal
politikalar nedeniyle dayatmasi sonucu ireticinin kabul etmek zorunda kaldig:
diisiik bir fiyattir) yerli pazara oranla daha diigiik bir fiyatla ihra¢ edilmektedir.
Ilag, diisiik fiyatl pazarda ithalatginin veya depocunun eline gegtiginde, bunlar
tarafindan tekrar yiiksek fiyatli llkeye geri yollanmakta ve aym: ilag standart
dagitim sistemi igindeki fiyatimin altindaki bir fiyata, pazara yeniden girmis
olmaktadir. Bu durum ise “paralel re-import” olarak bilinmektedir. Genellikle

paralel ithalat her iki durum iginde kullanilan bir tanimdir 52

Innovator firmalar agisindan bakildiginda, paralel ithalatin bu sanayi i¢in
problem olusturdugu ve bu nedenle de engellenmeye ¢alisildig1 goriilmektedir.
Innovatér firmalar agns{nda:m bakildiginda, jenerik rekabetin yillarca siiren
tekelcilikten sonra gelmekte’ olmasina kargin, paralel ithalatin {irliniin aktif patent
siiresi igerisindeyken yapilmakta oldugu goériilmektedir. Bu da firmalann {iriin
lizerindeki asagidaki kontrollerini kaybetmelerine neden olabilmekte ve karlarim

azaltabilmektedir.

= yiiksek fiyat politikalarini,
»  dagitim kararlanni,

= sinai miilkiyet haklarini,



Yapilan aragtirmalar, paralel ithalat sisteminden hastalarin karli ¢iktigini
ve ulusal ekonomiye katkilari oldugunu gostermektedir. Bu uygulamalar, ilaci
satin alan devlet ya da hastanin kendisi de olsa ayni ilact daha ucuza almalarini
saglamaktadir. Paralel ithalat sayesinde Almanya’nin yilda yaklasik olarak 1.2
Milvar DM tasarruf ettigi ve bu rakamin toplam ulusal ilag harcamalarinin %5’ine
tekabiil ettigi yapilan bir calisma ile gosterilmistir  Bu da iilkelerin saglik
biitgelerine katkida bulunmasini saglamaktadir. Ayrica paralel ithalat, ithalatin
yaplldlél iilkede ekstra tretim ve o {Urlinlerin dagitimi  basamaklarin
gerektirdiginden, ekstra is gilicli yaratmakta ve ekstra vergilerin toplanmasini

saglamaktadir.

Her ne kadar jenerik ilaglarin da paralel ithalati, uygulanan bir yontem ise
de paralel ithalat daha ¢ok pahali ve patentli ilaglarin ithalatinda gorilmektedir.
Ozellikle, tekelciligin yogun oldugu pazarlarda uygulanmasinda faydalar vardur.
Paralel ithalatin az gelismis iilkeler igin 6nemi oldukga biiyiiktiir. Bu tilkeler igin,
pahali ilaglar1 ucuz olan iilkelerden alma sans1 dogacaktir. Paralel ithalatin Avrupa
Birligi gibi sik1 patent korumasi olan ilkelerde de patent korumasi devam eden
ilaglarda da yapildigt goriilmektedir. Patent korumas: devam eden bir ilacin,
patent korumasi olan bir ilkeye yasal yollardan nasil girebildiginin
anlagilabilmesi i¢in patent hakkimn tiiketilmesi ilkesini gézden gegirmek yararl

olacaktir.
« Hakkin Tiiketilmesi ilkesi >

Hakkin titketilmesi,” bir smnai miilkiyet hak sahibinin, bizzat kendisi
tarafindan veya onun rizasi ile piyasaya siiriilen sinai miilkiyet hak konusu orijinal
mallarin sonraki dagitimina hicbir bigimde miidahale veya kontrol edemeyecegini
gOsteren bir kavramdir 0 Avrupa Adalet Divami, 1966’l1 yillardan itibaren, bir
iye devlette ikamet eden smnai miilkiyet hak sahibinin, diger lye devletten
yapilacak paralel ithalat1 engellemesini bertaraf ederken bu hareketini, bu haklar
konusundaki ulusal mevzuati gozetmesi gerektigini vurgulayan Roma

Anlasmasi’min 36. ve 222. maddeleri ile bagdagstiracak formiiller aramustir.
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Hakkin tiikketilmesi, hakkin varlifi, hakkin kullamilmasi, hakkin 6zii,
hakkin iglevi ve hakkin orijini seklinde ifade edilen bu formiiller, sinai miilkiyet
hak sahibinin bu haklardan dogan mutlak yetkilerini, mallarin serbest dolagimi ve
rekabet kurallarim bozacak bi¢imde kullanilmasini 6nlemistir. Dolayisiyla sinai
miilkiyet hak sahibi, AB tiyesi devletler arasindaki paralel ithalati, sinai miilkiyet
hakkimin kendisine tamdigi mutlak yetkilere dayanarak 6nleyememektedir.
Ornegin Merck v. Stephar davasinda. A{'rupa Adalet Divan bir tiye devletteki bir
patent sahibinin, kendisi tarafindan veya rizasi ile pazarlanmig mallarin ikinci bir
iye devlete ithalatim ve satisim engellemek i¢in patent haklarin1 kullanamayacagi
kararina varmustir °°. fkinci iiye devlette patent korumasinin bulunmamasi, gegerli

bir neden olarak degerlendirilmemistir.

4.8. Bazi Ulkelerin ilag Fiyatlarim1 Kontrol Altina Almak igin
izledikleri Politika Ornekleri >

Geligmis iilkelerin, ilaglarin artan maliyetlerini kontrol altina almaya
calisirken, yeni ilaglarin gelistirilmesi ve pazara siirekli yeni ilaglarin girmesini
saglayacak sartlar1 da olusturmay: ihmal etmedikleri anlasilmaktadir. Gelismis
tilkelerin genelde tek bir yontem uygulanmak yerine, fiyat diisiirme ydntemlerinin
bir kombinasyonunu uygulama egilimi iginde olduklari goriilmektedir. Gelismekte
olan veya az gelismis ilkelerin ise daha ¢ok faaliyetlerini fiyat kontrolleri

tizerinde yogunlastirdig1 anlasilmaktadir.

4.8.1. ABD ¥

ABD aldig tedbirler ile pazara siirekli yeni tirtinlerin girmesini saglarken,
jenerik ilag firnualarina sagladigy kolayliklar ile rekabeti arttirarak fiyatlar koni:cl
altinda tutmaya c¢alismistir. ABD’li yetkililer, bir patentli ilacin bulundugu

terapStik grup igerisindeki diger jenerik ilaglarla rekabete girmesini saglamayi
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hedeflemislerdir. ABD’de jenerik ilag pazarinda rekabetin oldukg¢a yogun oldugu

ve pazara giren her yeni jenerik ilagla birlikte ilacin ortalama fiyatimin diistligii

goriilmektedir S,

ABD, innovatér ilag ile jenerik ilag arasindaki dengeyi korumak amaciyla
1984 yilinda uygulamaya konulan, Hatch-Waxman yasasi olarak da bilinen “Ilag
Fiyatla1 ve Korumasi Yasasi™ ni '(The Drug Price and Restoration Act)
¢ikarmigtir. Bu yasa ile ABD yeni tirinlerin patent siiresini uzatirken, BOLAR
Karar1 (Provision) olarak ta bilinen “Jenerik Ilaglar i¢in Erken Geligtirme ve
Onaylama” uygulamasi ile aym uriintin jeneriklerinin, aktif patent siiresi
icerisinde piyasaya verilmemek sart1 ile gelistirilmesine, test edilmesine hatta
FDA’den onay almak i¢in gerekli islemlerin baglatilmasina miisaade etmektedir.
Boylece, jenerik ilaglarin, oncii ilacin patent siiresinin bitimini takiben, zaman
kaybetmeden pazara girmesinin saglanmasi hedeflenmistir. Patentli ilaglarin
jeneriklerinin pazara sunulmalarimn, 2-3.5 y1l gibi bir zaman aldif1 diisiiniiliirse,
bu uygulamanin jenerik ilaglar agisindan 6nemli oldugu goriilmektedir 56, Sekil
4.4 ve 4.5 bu yasanin hem innovatér firmalar, hem de jenerik firmalar agisindan

faydalarim1 gostermektedir.

Sekil 4.4 Hatch-Waxman Yasasinin Etkisi: Yeni Kimyasal Molekiiliin Ortalama
Aktif Patent Siiresi **

YILLAR

-

0 1970-1974 1975-1979 18980-1984 1991-1993
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Sekil 4.5 Jenerik ilag Sanayinin Pazar Pay1 1984 — 1998 4

YUzDE

V] 19684 1986 1988 1990 1992 1994 1996 1998

Tiim c¢abalara ragmen, ABD’de regete ile satilan ilaglarin fiyatlar
yiiksektir (bkz Tablo 4.6). Bunun altinda yatan birka¢ faktorii séyle siralamak
mimkiindiir. Bunlar arasinda, 6zellikle son 20 yilda sinai miilkiyet haklarinin
korunmasinda daha titiz bir tutumun sergilenmesi, halka ve doktorlara tiriin
tamitim i¢in ayrilan biitgelerin olduk¢a artmis olmasi, yaghi popiilasyonunun

artmast, ilag AR-GE’sine yapilan yatirimlarin artmasi sayilabilir.
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Tablo 4.6. Amerika’da En Cok Satilan 10 Ilacin Birim Fiyatlarimin Kanada,
Avustralya ve Meksika’daki Fiyatlan Ile Karsilagtirilmas: */

Tla¢ Kullamildigi durum | ABD | Kanada | Avustralya | Meksika
Prilosec Ulser $3.31 | $1.47 $1.29 $0.99
Prozac Depresyon $2.27 $1.07 $0.82 $0.79
Lipitor Yiiksek kolesterol | $2.54 $1.34 $1.32 $3.60
Prevacid Ulser $3.13 | $1.34 $0.83 $1.18
Epogen Anemi $23.40 | $21.44 $29.24 N/A
Zocor Yiiksek kolesterol | $3.16 $1.47 $1.75 $3.66
Zoloft Depresyon $1.98 $1.07 $0.84 $1.96
Zyprexa Mood Disorder $5.27 $3.39 $2.63 N/A
Claritin Alerji $1.96 $1.11 $0.48 $0.92
Paxil Depresyon $2.22 $1.13 $0.82 $1.83

Recgeteli ilaglar i¢in harcanan paranin gelecek 5 yil igerisinde yillik

%15-18 oraninda artmasi beklenmektedir +°.

Bu durum, ABD’de o6zellikle son yillarda paralel ithalat tartismasin
baslatmistir. Bir taraf, FDA’den onay almis olma sartin1 yerine getiren bir ilacin,
daha ucuz fiyata satildig: bir iilkeden, 6rnegin Kanada’dan, ABD’ye tekrar ithal
edilmesinin, fiyat artiglarini kontrol altina alabilecegine inanmakta ve savunmakta
iken, diger taraf (ki c¢ogunlukla ilag¢ ireticilerinden olusmaktadir) yabanc:
tilkelerden 1ila¢ ithalatinin halkin sagligini tehlikeye atabilecegini ifade
etmektedirler. Ayrica, paralel ithalata konu olan ilaglarin, iiretim, tasima veya
saklama kosullarimin Amerikan standartlarina uyumunun garanti edilmesinin zor
oldugunu siddetle savunmaktalar. Bunlara ek olarak 6rnegin, bir ilacin geri
¢agrilmas1 s6z konusu oldugunda bu ilacin ne kadarimin ABD’ye ithal edildiginin

veya halki uyarma sorumlulugunun kime ait olacagint belirlemenin sorun
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olacagin ve farkli saklama ve tasima kosullarinin ilacin stabilitesini ve dolayisiyla

kalitesini bozabilecegini ifade etmektedirler >*.

Paralel ithalati savunan taraf ise ilagta etkinlik, kalitenin yan1 sira fiyatinin
da o6nemli oldugunu ve artan ilag fiyatlarinin o6zellikle yaslilar gibi ilag
tiiketiminin fazla oldugu kesimin ilaca ulagsmakta zorluk ¢ektigini ve gerekli
diizenlemelerle karg1 grubun belirttigi titm olumsuzluklarin asilabilecegini ifade
etmektedir. Tablo 4.7. yasl hastalar tarafindan daha cok kullanilan 10 ilacin,
ABD ile Kanada ve Meksika’daki fiyatlarim vermektedir °%. Heniiz bu
tartigmalara son noktay1 koyacak bir yasa veya net bir uygulama olmadigindan

ilaglarda paralel ithalat ABD’li yetkili makamlar tarafindan oldukc¢a kisitlanmigtir.

Tablo 4.7. Yasli Hastalar Tarafindan En Cok Kullanmilan 10 Ilacin ABD, Kanada

ve Meksika’daki Fiyatlariin Kargilastiriimas:

flacin ad Kullamldig

(dozu ve ambalaj miktar:) durum - O |-
Prilosec (20mg, 30) Ulser $105.50 | $53.51 $29.46
Ticlid (250mg, 60) Inme $112.92 $52.35 $39.61
Relafen (500mg, 100) Artrit $100.99 $59.55 $49.26
Procardia XL (30 mg, 100)| Yiiksek tansiyon | $110.90 $72.82 $87.78
Vasotec (10mg, 100) Yiiksek tansiyon | $94.31 $7'3.42 $57.03
Zocor (50mg, 60) Yiksek kolesterol | $106.84 $43.97 $47.29
Zoloft (30mg, 100) Depresyon $195.07 | $124.41 $155.52
Norvasc (5mg, 90) Yiiksek tansiyon | $109.24 $87.71 $88.08
Fosamax (10mg, 100) Osteoporoz $169.73 $45.01 $51.33
Cardizem (240mg, 90) Yiksek tansiyon | $162.22 $142.70 $88.14
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4.8.2. Avrupa Birligi

Avrupa Birligi’ne iiye devletler arasinda saglik sistemi farkliliklar
gostermektedir. Ulkelerin ilag fiyatlarim, iilkenin sosyal, etnik ve refah seviyeleri
gdz oniinde bulundurularak belirledikleri goriilmektedir Y Ormnegin, ispanya,
Yunanistan, Belgika, Fransa ve Portekiz fiyat kontrolii olan {ilkeler iken
Danimarka, Ingiltere, Hollanda, Alm’anya gibi lilkeler fiyat serbestisi olan
lilkelerdir. Avrupa Birligi’'nde, ilkeler saglik harcamalarimi kontrol etmek igin
ilaglarin fiyatlarim1 ve tiiketimini etkileyecek fiyat kontrolleri, pozitif ve negatif
listeler, referans fiyat uygulamasi, kar kontrolii gibi yontemler

uygulamaktadlrlar3 2.

Bir ¢ok liilke, ilag fiyatlarim1 kontrol altina alabilmek igin lirlin tizerinde
rekabeti arttirmayr denemistir. Ancak AB’nin daha ¢ok innovator firmalari
koruyan bir tutum sergiler olmasi ve Birlik i¢inde jenerik ilag sektoriine yeteri
kadar destek verilmemesi sonucu, ilag fiyatlari, “Rekabet Olusturma” uygulamasi
ile istenilen oranda diigiiriilememistir >>°.

Diger taraftan, AB’de innovatér firmalara, yeni kimyasal molekiil igeren
ilaglar i¢in patent koruma siiresine ek olarak, 5 yilik “Ek Koruma Sertifikas1”
verilmektedir. Boylece liriiniin ruhsat alindig: tarihten itibaren pazarlama siiresi en

fazla 15 yila ¢ikarilmigtir; bu siire ABD’de 14 yildir 3,

Patent koruma siiresi, Avrupa Birligi’ne {iye tiim ilkelerde, bu sertifika ile
uzatilirken, Avrupa’li jenerik ilag {ireticilerine, drnegin ABD’de uygulanan Bolar
Karari benzeri bir destegin, Birligin genelinde uygulanmadig1 goriilmustiir. Birlik
icerisinde Ispanya, Yunanistan gibi iilkeler jenerik ilaglar igin erken gelistirmeye
(Bolar Karari) onay verirken, Almanya ve Ingiltere gibi iilkeler de jenerik ilag
tireticilerine boyle bir imkan taninmamaktadir. Avrupa Birligi’nin genelinde Bolar
Karari uygulanmads§i igin, Avrupali ‘enerik firmalar Uriinlerini Avrupa disinda
gelistirip test ettirmek zorunda kalmakta bu da yilda yaklasik 1 Milyar EURO

kaybina neden olmakta ve iiretimin bu sekilde Avrupa dismna kaymasi jenerik



110

endiistrinde g¢alisgan 27.000 kisiyi tehdit etmektedir. Avrupali .jenerik {iriin
tireticileri, triinlerini, jenerik sektoriin ve klinik aragtirma laboratuarlarinin iyi

gelismis oldugu Kanada ve ABD gibi iilkelerde test ettirme yoluna

gitmektedirler 60.61

. AB’nin genelinde uygulanmak iizere jenerik ilaglar i¢in erken
gelistirmeye dair Avrupa Komisyonu’nun &nerisi goriisiilmektedir. Oneri kabul

edilirse 2004 yilindan itibaren uygulamaya bagslanacaktir.™

Avrupa Birligi’nde ﬁyatlarlt kontrol altina almak i¢in uygulanan
yontemlerden bir digeri paralel ticarettir. Paralel ithalat yapan baglica AB tilkeleri,
aymi zamanda ilag fiyatlarimin da yiiksek oldugu Danimarka, Ingiltere, Hollanda
ve Almanya’dir. Thracat yapan tilkeler ise, 5nem siralarina gére Ispanya, Belgika,
Italya, Yunanistan ve Portekiz’dir 0 AB’ne iiye devletler, ulusal ilag fiyatlarimi da
belirlemekte hiir olduklarindan, ilag fiyatlar1 her iiye devletin yetkili otoriteleri
tarafindan ve oldukga farkli yontemlerle belirlenmektedir '*°. Bu da AB igerisinde
farkli pazarlarda ilag fiyatlarinin 6nemli boyutlarda farklilagmasina neden
olmaktadir ve paralel ithalat i¢in zemin olusturmaktadir. (bkz tablo 4.8). Paralel

ithalat, Hollanda ve Ingiltere’de pazarin % 10’undan fazlasim olusturmaktadir %.

Tablo 4.8 Avrupa ilag Fiyatlan Karsilastirilmas: ©

Ulkeler
Almanya 105.70
Avusturya 93.25
Belgika 84.54
Danimarka * 100.00
Finlandiya 93.60
Fransa 83.40
Hollanda 97.07
Ingiltere 81.12
[rlanda 86.27
Ispanya 57.45
ltalya 60.18
Portekiz 85.96
Yunanistan | 02.66

* Fiyat karsifagtirilmasi yapilirken Danimarka fiyatlart 100 birim olarak kabul edilmistir.
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Uye devletler, 1993 yilinda yiiriirliife giren Maastricht Anlagsmasi
dogrultusunda, biitge agiklarim kapatabilmek igin tiim harcamalanm Onemli
boyutlarda kismak zorunda kalmiglardir. Saglik harcamalarindaki en biiyiik kisintt
ise ila¢g harcamalar1 lizerinde yogunlasmis ve iiye devletler bu amagla cesitli
onlemler uygulamaya baslamislardir. Uye devletlerin bu baglamda en sik
basvurduklan onlemlerden biri hekimleri jenerik ilag yazmaya zorlamalan, digeri
ise daha ucuz olan paralel ithalat. ﬁriinlerinin eczacilar tarafindan daha sik
kullanilmasini tegvik etmeleri olmustur. Bu uygulamalar 6zellikle Hollanda’da
etkisini gostermis ve 1995 yilinda paralel ithalatin biiyiime hiz1 bu iilkede % 16.4
olmugtur *. AB’nin genelinde 1997 yili verilerine gore paralel ithalat farmasotik

tirtinler pazarinin yaklasik olarak sadece % 2’sini olusturmaktadir 0

4.8.3. Avustralya

Avustralya’nin ilag fiyatlarint kontrol etmek igin, paralel ithalat gibi
yontemlerin yani sira, ilacin fiyatini belirlemede tedavi masrafi baz alinmaktadir.
Ilag Fiyatlandirma Kurumu adi altinda resmi ve bagimsiz bir kurum piyasaya yeni
bir ila¢ ¢ikacagi zaman, aym terapdtik grupta piyasada bulunan diger ilaglarla
yarar-fiyat karsilagtinnimas: yaparak fiyati belirlenmektedir. Bu kurum ile yeni
ilacin iireticisi arasinda her iki tarafin da kabul edebilecegi bir fiyat iizerinde
anlagma yapilmaya calisildig1 goriilmektedir. Ornegin yeni ildg, piyasadaki diger
ilaglarla karsilastirildiginda az bir stiinliik gosteriyorsa, bu kurum yeni ilacin
piyasadaki ilacin fiyatinin lstline ancak % 10 ekleyerek devletin almasini
onermektedir. Bu durumda dretici, ilact belirlenen fiyattan verip vermemekte

serbest birakilmaktadir &
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4.8.4. Kanada

Kanada ilag fiyatlarim kontrol altinda tutmak i¢in gelismis tilkeler arasinda
en ¢ok miicadele veren iilkedir. Bir ¢ok iilke, karlar ve fiyatlar {izerine limit
getirirken, Kanada bunlara ek olarak kendi patent kanunlarimi kullanarak ilag

fiyatlarinda diislis saglamastir. C .

4.8.4.1. Zorunlu Lisans ve Kanada 5"

Kanada’nin ilagta zorunlu lisans uygulamas: ilk kez 1923 yilinda
uygulamaya baglamistir. Patentli iiriinlere zorunlu lisans verilerek bu ilaglarin
tiretilmesine ve satilmasina imkan verilmistir. Amag, aymi tirtinii birgok firmanin
iretmesini saglayarak rekabeti arttirmak ve korunan liriintin fiyatinin diismesini
saglamaktir. Ancak, zorunlu lisansa konu olan ilacin {ilke iginde iiretim
zorunlulugunun olmasi ve pazarin iiretimi destekleyemeyecek kadar kiigiik olmasi
nedeniyle ilag¢ fiyatlarinda istenilen diisiis saglanamamistir. 1923-1969 yillan

arasinda sadece 22 zorunlu lisans izni verilmigtir i

1962, 1964 ve 1965 yillarinda yayinlanan 3 rapor (Restrictive Trade
Practices Commission in 1962, the Royal Commission on Health Services in 1964
ve The Harley Committee in 1965) ¢, Kanada’da ilag fiyatlarinin {iretim
harcamalarindan dolay: diger gelismis llkelerden daha pahali oldugu sonucunu
ortaya koymustur. Bunun iizerine, 1969 yilinda Kanada. Patent Yasasinda
degisiklige gidilmis ve zorunlu lisans almis iiriinlerin iilkede iiretilmesi sartini
kaldirmig ve iirline veya etkin maddesine ithalat serbestligi getirilmistir. Boylece
yerli firmalarin net satig fiyatlarimin % 4’{inii patent sahibine 6demeleri
karsihginda, patentli ilaglarin Kanada pazarina girmesi saglanmistir. Sonug
olarak, 1969-1987 yillar1 arasinda jenerik ilag firmalari 765 zorunlu lisans
bagvurusunda bulunmuslar ve 400 tanesine lisans verilmistir. Bu lisanslarin
cogunun ithal lisanst oldugu gorilmistir. Bu sistemin etkili bir sekilde

uygulanmasi sonucu ilag fiyatlarinin diistiigi gérilmektedir.
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Eastman Raporu, 1983 yilinda zorunlu lisans sayesinde 211.Milyon USD
tasarruf yapildigini ve o yil i¢in jenerik rekabetten dolay: uluslararas: firmalarin
kaybimin sadece %3.1 oldugu, bu uygulamadan olumsuz bir sekilde
etkilenmediklerini agiklamis ve bu uygulamanin ilag sektorii i¢in uygun oldugu
sonucuna varmigtir. Eastman Raporu, Kanada’nin temel ilag AR-GE’sinden daha

cok klinik arastirmaya 6nem vermesinin dahd avantajli olacagim da dnermistir.

Eastman raporu daha tam olarak degerlendirilemeden, ABD ile Serbest
Ticaret Anlagmasi giindeme gelmistir. ABD’nin yogun baskisi ve bazi yerel
politik giiclerin de etkisiyle Kanada, Aralik 1987 yilinda Bill C-22 olarak amilan
yasa ile yiiriirliikte olan zorunlu lisansi da igeren patent yasasini degistirmek
zorunda kalmistir. Bu anlagma ile ilaglara minimum 7 y1l boyunca zorunlu lisans
uygulanmamasi ve 7 yilin sonunda zorunlu lisans almak isteyen firmalarin ilag
iretimini Kanada’da yapmas1 6ngoriilmiistiir. Patent sahibi firma gerekli kimyasal
maddeleri saglarsa, zorunlu lisans uygulanmama siiresinin 7 yildan 10 yila

¢ikariimasi kabul edilmistir.

ABD’nin, patentli ilaglara 7 yil zorunlu lisans uygulamamasi halinde AR-
GE calismalarinin bir kismii Kanada’da yapmay: kabul ettigi goriilmektedir.
Patent yasasinda yapilan bu degisiklikler ile uluslararasi firmalarinin AR-GE
yatirnmlarimi Kanada’da yapmalarini saglamak ve bu sayede yerel ila¢ iiretiminin

artmast hedeflenmistir.

Ayrica Bill C-22 yasasi altinda fiyat inceleme komisyonu kurulmus ve bu
sayede, yeni gelistirilmis ilaglarin fiyatlari kontrol altinda tutulmaya ¢alisilmistir.
Ayrica, yine bu komisyona patent sahiplerinden ilaglarinin satislart ve AR-GE
harcamalari konusunda bilgi alarak ilag sanayinin AR-GE ¢alismalarina kars: olan
sorumluluklarini yerine getirip getirmediklerini denetleme gorevi verilmistir. Eger
bir firma, fahis fiyatlar uygulamaya g¢alisirsa veya istenilen bilgileri komisyona
sunmazsa, komisyon Tirmadan ilacin fiyatim diisiirmesini isteme, diistirmedigi
takdirde ise ilacin zorunlu lisansa karst olan 7 yillik korumasimni iptal etme

yetkisiyle donatilmistir.
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1993 yilinda yine iilke i¢inde ve disindan gelen baskilar sonucunda, Kuzey
Amerika Serbest Ticaret Anlasmas1 (North American Free Trade Agreement-
NAFTA) ve GATT ve 1995 yilinda da TRIPs Anlagmalarina taraf olmasi ile
birlikte zorunlu lisans uygulamalar1 olduk¢a sinirlandinlmigtir Yine bu
anlagsmalara uyum saglayabilmek igin ilagta patent koruma siiresini 20 yila

cikarmagtir.

Buna karsilik, Kanada stirekli olarak kendi ilag sanayini yukarida
bahsedilen tiim anlagmalarin olumsuz etkilerinden korumak i¢in miicadele
etmistir. Ornegin fiyat inceleme komisyonunun yetkilerini arttirarak, pazara yeni
giren ilaglar da dahil olmak tlizere pazardaki tiim ilaglarin fiyatlarini kontrol
altinda tutulabilmesini saglamigtir. Ayrica, Kanada’li ireticilerin patentli bir
riiniin jeneriklerinin aktif patent siiresi igerisinde piyasaya verilmemek sart: ile
test etmesini, yetkili makamlardan onay almak igin gerekli islemlerin yapilmasini,
gelistirilmesini, ve hatta liretip stokta bekletmesini patent hakkina tecaviiz olarak

degerlendirmemistir.

Kanada’da bugiin hala zorunlu lisans uygulamasinin olumlu etkileri devam

etmektedir °'.
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5. SONUC VE TARTISMA

Buluglarin patent ile korunmasinin iki temel islevi vardir. Bunlardan
birincisi “tekel islevi” digeri ise “bilgi islevi’dir. Patent hakkinin bulus sahibine
tamidig1, bagkalarinin patent konusu teknolojiyi iliretme, pazarlama ve satma
hakkini kisitlayan hak tekel hakkidir. Bu hak elde edilirken, bulug sahibi bulusu
ile ilgili tim bilgileri, koruma talep edilen iilkedeki kamu kurumuna ayrintih
olarak bildirir. Ayrintil bilgiler, konu hakkinda bilgi sahibi olan kisilerin, bulus
konusu {iriinli {iretme veya yontemi uygulama konusunda gerekli olan tiim
bilgileri kapsar. Boylece bulusa ait tiim bilgiler a¢iklanmis olur. Unutmamalidir
ki, korunan sadece bu agiklanan bilgilerdir. Agiklanmanus higbir bilgi korunamaz.
Kamu kurumu bu bilgileri inceledikten sonra korumaya deger bulur ise patent
verir ve patent konusu bulusa iliskin bilglyi yaymlayarak kamunun bilgisine
sunar. Iste bu patent korumasinin “bilgi islevi’ni olusturur. Patent korumasinin

“tekel islevi”, “bilgi islevi” ile dengelenmektedir.

Patent korumasmmin bu iki islevinden birincisi bulus sahibini
odillendirmekte ve 6zendirmekte, ikincisi ise AR-GE faaliyetlerinde hareket
noktasi olusturup 6nceki buluglari daha ileriye gotiirmeyi kolaylastirmakta ve
hizlandirmaktadir. Patent bagvurularinin izlenmesi teknolojinin gelistigi y6n
hakkinda dogru ve saghkli bilgiler- verebilmektedir. Bu bilgiler i1siginda
yatiimcilar ya da iilkeler ileriye doniik yatinm ve tretim planlamalarini daha

rahat yapabilmektedirler.

Eger patent sistemi olmasayd: kisiler buluslarini gizli tutacaklar, baskalari
o buluslar i¢in ayn1 harcamalar yapacaklar ve gereksiz kaynak israfi olacakti. En

onemlisi, teknigin gliniimiizdeki diizeyine ulasmasi mtimkiin olmayacakti.

Bir {ilkede teknoloji iretimini saglamanin iki yolu vardir. Biri &zgiin
teknoloji tretmek, digeri de yabanci teknoloji transferini saglaniaktir. Her ikisini

de saglamanin tek yolu patent sistemidir.

..
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Tiirkiye yillarca ilagta bu patent korumasi sisteminden kagmugtir. Ancak,
90’1 yillarin bagindan itibaren, dzellikle ABD’nin bu konuda géstermis oldugu
kesin tavir sonucu, ilagta patent korumasini kabul etmek zorunda kalmustir.
Tirkiye bu uzun kagis yillann boyunca, kendisini ilagta patent korumasinin
olumsuz etkilerinden koruyacak kalici ve etkin tedbirler alamamstir. Ozellikle
patent korumasmn artik bir gercek oldugu, herkesin olumlu olumsuz fikrini
beyan ettigi 90’11 yillarin ilk yarisi, daha:c;ok patent kabul edilmeli mi, edilmemeli
mi tartigmasi ile gecmistir. Oysa ilagta patent korumasimin kabul edilmemesi
durumunda, 6zellikle AB’nin uygulayacagi agir yaptinmlarin niteligi, Tiirkiye’nin

bdyle bir segeneginin pek olmadigini gdstermekte idi.

Diinya Ticaret Orgiitii Kurulus Anlasmasmin getirdigi ylikiimliiliikler ve
bu yiikiimliliiklere aykir1 davranan tilkelere uygulayacagi yaptirimlar yaminda
Avrupa Birligi ile Glimriik Birliginin kosullarini belirleyen 6 Mart 1995 tarih ve
1/95 Sayili Ortakhik Konseyi Karar1 kapsaminda Avrupa Birligi, Tiirkiye ile olan
ticaretine ek vergiler ya da kotalar koyma yoluna gidebilecekti. Diger taraftan,
Diinya Ticaret Orgiitiine {iye iilkeler, Tiirkiye ile olan ticaretlerini ¢k kurallara ve
vergilere baglama haklarini kullanacaklar ve Tiirkiye’nin her alandaki uluslararasi
ticareti onemli Slglide ve olumsuz bigimde etkilenecekti. Avrupa Birligi’nin
Tiirkiye’den ithal ettigi ilaglar yerine 6zellikle tekstil iriinlerine bu tiir uygulama
yapmasi olasiydi. Bu da, sekt6rler arasinda énemli ¢atismalara neden olacak ve

daha da 6nemlisi Tiirkiye’nin ihracatina olumsuz yénde yansiyacakti.

Ilagta patent korumasinin kabul edilmemesi durumunda, pazarda bulunan
ilaglardan ¢ogu zaman daha etkili, daha az yan etkili veya kullanim kolayligs
sunan yeni teknolojiler kullanilarak gelistirilen yeni ilaclar (&zellikle
biyoteknolojik ilaglar) ile tedavisi miimkiin olmayan bir hastaligi tamamen tedavi
eden yeni ilaglar, Ttrk insaninin kullanimina sunulmayabilirdi. Ciinkii innovatér
firmalar. genellikle oncti ilaglarinin kopya edilmesinden gekindiklerinden dolayi
patent korumas! olmayan iilkelerin pazarlarina girmeyi tercih etmemektedirler.

Sonugta bu durum, o iilke insammin yasam kalitesini diisiiriici bir etken

olabilmektedir.
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Burada unutulmamas1 gereken bir olgu da, patent korumasinin sonsuz
stiren bir hak olmayip, belirli bir tarihte sona erecek bir koruma olmasidir Ilacta
patent koruma siiresinin baslangi¢ tarihi, ilk patent aldifx iilkede, bu patentin
yaymlandigi tarih, yani diinya kamuoyuna mal oldugu tarihtir. Bu tarihten
itibaren, patent konusu iiriin ve/veya usul igin belli bir siire (ilag i¢in bu 20 yildir)
tekel yaratilacagi muhakkaktir. Ancak bu Koruma siursiz bir koruma degildir.
Ayrica bu koruma siiresinin biiyiik -bir: cogunlugu, yaklagik 8-12 yili, ilacin
gelistirilme siirecinde ve sonrasinda ruhsatlandirma agamasinda kullanilmaktadir.
Her ne kadar, 6zellikle 90’11 yillarda yapilan gesitli diizenlemelerle ilacin onay ve
ruhsatlandirma siireci biraz daha kisaltilmig ve cesitli ek korumalar ile patent
koruma siiresine ilaveler yapilmig ve innovator firmalarin {iriin {izerinde yaptiklar1
cesitli degisiklikler ile lirliniin patent koruma siiresi uzatilmaya g¢alisilmis ise de,
sonugta patent korumasi, belirli bir tarihte sona erecek bir korumadir. Dogal
olarak, oOncii bir ilag ruhsat alip pazara sunulduktan sonra, patent koruma
stiresinden arta kalan siire boyunca pazarda tek olacak ve jeneriklerinin pazara

cikmasi s6z konusu olamayacaktir,

Koruma ile ilgili diger 6nemli bir husus da Diinya Patenti diye bir
uygulamanin olmayigi, diger bir deyisle, herhangi bir tilkede patent alan herhangi
bir lirlintin, diger itilkelerce otomatik olarak patent korumasina alinamayacagi
olgusudur. Patent konusu iiriiniin, bagka tilkelerde de korunabilmesi igin herhangi
bir tlkedeki ilk basvuru tarihini takip eden 12 ay igerisinde diger iilkelerde de
bagvuru yapilmasi ve patent hakki alinmast gerekir. Bu durumu Tiirkiye’ye
uygulayacak olursak, diinyanin herhangi bir yerinde patent bagvurusunda bulunan
bir {iriin veya {iretim prosesi igin 12 ay igerisinde lilkemizde patent bagvurusunda
bulunulmaz ise o iirlin veya proses patent ile korunmaz. Her ne kadar, bu basvuru
yeni bir bulus igin yapilsa da Tirkiye i¢in yeni kabul edilemeyeceginden

patentlendirilemez.

Tiirkiye, TRIPs anlagmas1 geregi patent bagvurularini Riichan Hakki’yla
birlikte 1 Ocak 1994 tarihinden itibaren kabul etmis ve 1 Ocak 1999 tarihinden

itibaren de, patent vermeye-baslanmustir. Tlirkiye’de patent ile koruma altina alinan
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ilaglar, sadece bu tarihten itibaren patent korumasina hak kazanan iirlin veya
iiretim prosesleridir. Bunlarin disinda olan ilaglar, yani piyasada bulunan ve
orijinali ile birlikte jenerikleri de iiretilen ilaglar, veya 1 Ocak 1994 tarihi
itibariyle diinyanin herhangi bir yerinde patent bagvurusunda bulunmus ilaglarin
higbirisi patent ile korunmayacaktir. Bu tarihten 6nce patent koruma stiiresini
tamamlamis veya tamamlamamis olan herhangi bir ilag iilkemizde, bu ilac
gelistiren patent sahibi firmanin ﬁlkemi:zdeki kurulugu veya lisans verdigi firma
tarafindan ya dogrudan ithal edilmekte veya orijinal sekline uygun olarak imal
edilmesine ek olarak yerli ilag firmalar tarafindan da bu ilacin jenerikleri
iiretilebilmekteydi. Bdylece ayni ilacin hem orijinal hem de jenerik sekilleri, hatta
bazen orjinali olmaksizin jenerikleri, Tablo 5.1’de gérilldigti iizere farklhi
fiyatlarla piyasada yer almigtir. Patent korumasinin baslamasiyla birlikte artik
boyle bir uygulama patent siiresi igerisindeki ilaglar i¢in miimkiin olmayacaktir.
Burada dikkat edilmesi gereken bagka bir husus ise, jeneriklerinin arasindaki fiyat
farkliliklaridir.

Tablo 5.1 Tiirkiye’de Fluoksetin HCI Etkin Maddesi Tasiyan Orijinal Uriin Ile

Jeneriklerinin Fiyatlarinin Karsilastiriimasi

Ilacin Adi Uretici Firma Dozaj Fiyati*
Prozac (innovator) Eli Lilly 20 mg/16 kapsil 19.742.000
Deprex Abdi Ibrahim 20 mg/16 kapsiil | 15.793.400
Loksetin Nobel 20 mg/16 kapsiil 10.830.000
Florak Deva 20 mg/16 kapsiil 7.458.600
Zedprex Adeka 20 mg/20 kapsiil 4.388.300
Fulsac Biofarma 20 mg/16 kapsiil 4.157.000
i Seronil Drogsan 20 mg/16 kapsiil Uretilmiyor

*14.09.2001 tarihi itibariyle
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Ulkemizde patent konusunun yogun olarak tartigildign donemlerde, bir
grup tarafindan en ¢ok giindeme getirilen konu, patent korumas: ile birlikte,
ilaglarin fiyatlarinin da artacak olmasi beklentisiydi. Ancak bunun dogru olmadig:
goriildii. Cilinkii giiniimiiz itibariyle pazarda bulunan ilaglar, patent korumasindan
etkilenmemektedir. Patent korumasinin etkilerinin baslamasinin, diger bir deyisle,
patentli ilaglarin Tiirkiye’de ruhsatlandirma siirecini tamamlayip, pazara
¢ikmalarinin  2005-2007 yillarini bulac:agl tahmin edilmektedir. Bu durumda,
Oniimiizdeki birkag¢ yil i¢inde patent korumasinin, saglik giderlerine herhangi bir
etkisinin olmayacagi sonucu ortaya ¢ikmaktadir. Daha sonrasi igin ise, yine
patentli ilaglarin fiyatlarimin samldig gibi gok yliksek olmayacagini tahmin etmek
yerinde olur. Ciinkii iilkemizde fiyatlar devlet kontroliindedir. Giinlimiizde nasil
fiyatlar Saglik Bakanlig: tarafindan belirleniyor ve yeni ilaglar dahil tiim ilaglarin
fiyatlar1 dengeleri bozmayacak sekilde ayarlaniyorsa, buradan yola ¢ikarak, yarin
patent korumasi altinda olan ilaglarin da pazara, fiyat dengelerini ¢ok
sarsmayacak sekilde fiyatlandirilacagy tahmin edilebilir. Fahis fiyat uygulamaya
calisacak firmalar, Bakanlik tarafindan onay alamayabileceklerdir. Bu durumda
ise firmalar, ya triinlerinin fiyatim disiirecekler ya da Tirkiye’de bu iiriini

pazarlamayacaklardir.

Bulgular bsliimiinde 104-114. sayfalar arasinda verilen iilke 6rneklerinde
goriildigii gibi, firmalarin fiyat politikalar, {irlinli pazarladiklar1 tlkeye gore
degiskenlik géstermektedir. Yani firmalar iriiniine, tek tip fiyat bigip, bu fiyat:1 her
tilkede uygulayamamaktadirlar. Devletlerin fiyatlari maru'ipi'ile etme yetkileri
vardir. Bir ¢ok iilke, ilaglari tedavi gruplarina gore siniflandirmakta ve ayni
siniftaki triinlerin fiyatlan arasinda bir denge olusturacak sekilde tirtintin fiyatin
belirlemektedirler. Ornegin, Fransa’da ilaglarin fivatlar1 hastaya sunulan ek
terapotik  fayda bakimindan, pazarda bulunan benzer (irilinlerle yapilan

karsilastirmalar sonucu belirlenmektedir.

Stiphesiz ki ilaglarin fiyatlar, dogrudan tedavi giderlerinin 6nemli bir
unsurunu olusturmaktadir. Ancak toplam tedavi maliveti i¢indeki yeri, yarar/fiyat

oraninin  katkilart  ve diger dogrudan veya dolayli giderlerle birlikte
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degerlendirilmelidir.Yani, tedavi maliyeti sadece ilacin . fiyat1 ile
belirlenmemektedir. Ilagla ilgili saghik harcamalarmin diistik veya yiiksek olusu,
bir kutu ilacin fiyatinin ne oldugundan g¢ok, bu ilacin seg¢iminde rasyonel
davramlip davramimadifi ile ilgilidir. Aym terap6tik gruptaki antibiyotiklerden
daha pahali, ancak daha etkili olan bir antibiyotigin hastayr daha kisa siirede
tedavi edecegi diisiiniilirse ve tedavi ile ilgili diger etkenler de, Srnegin,
hastanede yatig siiresi, isgiicli kaybi ve é) hasta ile ilgilenen saglik personelinin
(doktor, hemsire) hastaya harcayabilecegi siire azalacagindan, toplam tedavi
maliyeti hesaplandiginda daha ekonomik olabilecektir. Omegin, Azitromisin etkin
maddesini tastyan yeni makrolitler ile iist solunum yolu tedavisi 3 giinde
yapilmakta iken, klasik Eritromisin grubu antibiyotikler ile bu tedavi siiresi en az

10 giin olarak belirlenmistir.

2005 yilindan sonra, patentli ilaglarin, pazarda rakipsiz ve tek segenek
olarak bulunacaklarini mutlak olumsuz bir tablo olarak degerlendirmemek de
gerekir. Unutulmamalidir ki gercek bulus niteliginde olan, terapotik katk:
saglayan ve vazgecilmezlik niteligi yiiksek olan ilaglarin ancak 3-4 yilda birkag
adet olarak ortaya ¢iktigi goriilmektedir. Son 5 yilda, patent koruma siiresi
bitmemis oldugu halde, yerli ilag sanayi tarafindan ithal veya imal edilerek pazara
sunulmug bulunan ilaglarin bir ¢ogunun, g¢ok anlaml terapétik farkliliklar
gostermeyen ve vazgecilmezlik unsuru diisiik olan ilaglar oldugu goriilmektedir.
Kaldi ki, patent siiresi bitmemis olmasina karsin jeneriklerinin pazarlanmasinda
bugiin i¢in hi¢bir sakinca olmayan pek ¢ok ilag, dzellikle biy(;teknoloji {irtinleri,
tilkemizde dogrudan ithal veya imal yoluyla rakipsiz olarak pazarlanmaktadir.
Ornegin, Stavudin etkin maddesi tasiyan Bristol-Myers Squibb firmasinin Zerit®
isimli, halen patent korumasi devam eden, ancak Tiirkiye'de patent ile
korunmayan antiviral ilaci, jeneriklerinin piyasaya ¢ikmasina engel bir durum séz

konusu olmamasina karsin Tirkiye’de tektir.
ileride en erken 2005°ten sonra, patent korumas: nedeniyle pazarda sadece
orijinali bulunacak ilaglarla yapilacak tedaviler, bu gibi ilaglarin baska terapotik

alternatiflerinin olup olmadi@i, o hasta icin mutlak gerekli ve vazgecilmez olup
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olmadigim  ozellikle doktorlar tarafindan iyice irdelendikten sonra
recetelendirilmesi igin gerekli egitim ve oOnlemler alinmali, aksi halde geri
6demesi yapilmamalidir. Onemli olan, doktorlarin regete yazarken rasyonel tedavi
ilkelerine gére davranip davranmadiklaridir. Herhangi bir ilacin o hastada ne yarar
saglayacagini, bu yararin maliyetinin ne olacagl, ayni yararin bagka ilag veya
tedavi secenekleri ile de saglamip ' saglanamayacagimin  degerlendirilerek
diizenlenecek tedavi gemalan ile saglana:cak toplam katkinin degerlendirilmesi de

ayrica gerekmektedir.

Ulkemizde doktorlarin yazdifn regetelerin yaklasik % 80’1 devlet
tarafindan 6denmektedir. AB’de bu oran %100°diir. Geligmis iilkelerin ¢gogunda
goriilen 0zel saglik sigorta sistemi de iilkemizde yaygin olarak
uygulanamadigindan, devlet ilacin tek alicisi konumundadir. Bu da devlete

oldukga agir bir yiik getirmektedir.

Buna karsin devlet, artan ilag tedavi maliyetleri igindeki ilag¢ harcamalarin
kontrol altina alabilmesi i¢in asagidaki ¢ok g¢esitli olasiliklardan birini veya

birkacini kullanabilir:

»  Recete Kisitlamalari:

Ulkemizde bir doktorun istedigi bir ilact yazamama gibi bir sikintis1 ya
¢ok azdir veya yoktur. Bu baglamda, hatir regeteleri de ¢ok¢a yazilabilmektedir.
Ozellikle kirsal kesimde ¢alisan doktorlarda bu durumu daha net olarak goérmek
miimkiindiir. Tiim Avrupa Ulkeleri doktor regetelerini sinirlamak igin az veya gok
zorlayict bazi sistemler gelistirmislerdir. Bu sistemlerin Tirkiye agisindan
incelenmesi ve degerlendirilmesinde fayda bulunmaktadir. Almanya’da geri
ddenen regetelendirilmis ilaglarin toplam miktari yillik olarak 6nce ulusal diizeyde
daha sonra bolgesel diizeyde saptanmaktadir. Eger miktar asilmissa bolgesel tabip
birlikleri, fark 6demek zorunda birakilmaktadir. Ingiltere’de hekimlere ilagta kota
konulmakta, kotasini asan hekimden agiklama istenmekte ve fark hekimden veya

ila¢ sanayinden talep edilmektedir. Alinabilecek diger 6nlemler arasinda, regete
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yazmadan 6nce, doktorlarin hastaligin tam tamsindan emin olmalarn ve belli

ilaglar1 ancak uzman doktorlarin yazabilmesi de bulunmaktadir.

» Rasyonel Ila¢ Kullanimmin Ozendirilmeye Calisilmast:

Bunun igin hekim, eczaci ve toplumun genelinin bilgilendirilmesi ve
egitimi gereklidir. Rasyonel ila¢ kullaniminin iilkenin genelinde uygulanmalisinin
temini son derece dnemlidir. Bu amagla, ulusal ila¢ politikasinin belirlenmesi ve
béylece hekim ve tedavi veren kurumlar tizerinde rasyonel ilag kullamimi
konusunda y6nlendirici bir etkinin olugturulmasi ve bu uygulamanin izlenmesi de

Snemlidir.

»  Geri Odeme Listelerinin Siniflandirilmasi:

Pozitif ve negatif geri 6deme listeleri agiklanarak, bu listelere giren veya

disinda kalan ilaglara geri 6deme yapilir.

*  OTC’ye (Regetesiz Ilag) Yonelim:

1262 sayili “Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar” kanunu ve buna bagli
olarak Mart 1996’da yiiriirliige giren yeni Ruhsat Yonetmeligi, ilaglarin
ruhsatlandirma asamasinda veya ruhsat yenileme asamasinda regeteli veya
regetesiz olarak siniflandirmasina izin vermektedir. Gelismis iilkelerde OTC
olarak satilan ve devlet tarafindan geri 6denmeyen bir ¢ok ilag, lilkemizde
recetelendirilmekte ve geri 6demeleri yapilabilmektedir. Bu hem doktorlarin
gereksiz yere isgal edilmesine, hastanin tedavi i¢in hekime gitmek iizere iginden
veya evinden ayrilmasi ve duruma gére muayene yerinde siraya girip beklemesini
gerektiren hastalara ayiracagi zamaninin azalmasina, saghk bakiminin kalitesinin
diismesine hem de devletin ilag harcamalarinin gereksiz yere sismesine neden
olmaktadir. Ayrica, hastanin OTC ilagla giderebilecegi bir rahatsizligin tedavisi is
yerinde veya evde lretkenlik kaybina, gereksiz zaman ve belki de licret kaybina

.

neden olabilmektedir.
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= Referans Fiyatlandirma:

Referans fiyatlandirma aym tedavi grubu i¢indeki ilaglar i¢in tek bir fiyatin
belirlenmesidir. Dogal olarak bu uygulama patent siiresi tamamlanmis ilaglar
kapsayan bir uygulamadir. Eger hasta hekimin 6nerisi dogrultusunda, aym tedavi
grubundan, fakat patent korumasi devam eden bir ilagla tedavi olmak isterse bu

durumda aradaki farki 6demek zorunda kz;.lacgaktlr.

»  Jenerik fla¢ Sektoriiniin Desteklenmesi

Yeni bir iirlin gelistirip pazara sunmanin giiniimiizde ulagtifn maliyete
bakilacak olunursa Tiirkiye’nin kisith imkanlan ile innovator ilag sanayisini
geligtirebilmesi pek olanakli gériinmemektedir. Bu nedenle, Tiirkiye’deki jenerik
ilag tireten sektoriin, yeterli oranda desteklenerek gii¢lendirilmesi saglanilmalidir.
Clinkii jenerik ilaglar 6ncii ilaglardan ortalama % 20-80 arasinda degisen bir
oranda daha ucuza satilabildiginden, patent siiresi dolduktan sonra pazara verilen
jenerik ilaglarin neden oldugu fiyat rekabeti, pazar ekonomisine ve iilkelerin

saglik biit¢elerinde tasarruf i¢in 6nemli katkida bulunmaktadir.

a Usul Patenti

Herhangi bir {irlinlin {iretiminde kullanilan ve daha 6nce bilinenlerden
farkll usullerle iiretimine de patent verilir. Ulkemizde ilag alaqmda oldukgea ileri
diizeyde bir bilgi birikimi ve olduk¢a gelismis bir sanayi vardir. Bugiin
Tirkiye’de bagka tilkelerde patentli olan ilag aktif maddelerini iireten firmalar
bulunmaktadir. Tiirk [lag Sanayi, patent siiresi bitmis veya bir siire sonra patent
sliresi sona erecek olan ilag etkin maddesini iiretmek icin yeni usuller
gelistirebilecek kapasiteye sahiptir.

Tirk Patent Hukukunun 75. maddesi herhangi bir iiriniin patent koruma
sirest devam ederken yapilacak AR-GE ¢aligmalarinin  patente tecaviiz
sayilmayacagim karara baglar. Boylece yerli ilag sanayinin patentli bir tiriiniin,

patent siiresi devam ederken jeneriklerini veya yeni iiretim usullerini gelistirme
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sans1 bulunmaktadir. Dolayisiyla jenerik ila¢ sanayinin gelistirilmesi i¢in
Uiniversite ve sanayiyi bir araya getirecek yapilanma modellerinin

gelistirilmesinde fayda bulunmaktadir.

Q@ Zorunlu Lisans

Zorunlu lisans uygulamalari, TRIPs Anlagmasi kapsaminda artik
kisitlanmis bulunmasina ragmen Tiirki:ye asagidaki durumlarin gergeklesmesi
halinde zorunlu lisans uygulayabilir:

> Patent konusu tiriin 3 yil igerisinde Tiirkiye’de iiretilmez veya ithal yolu
ile getirilmez ise zorunlu lisans talep edilebilir.

> Patent konusu {irliniin nitelik veya miktar agisindan yeterli ve uygun
olmamasi hallerinde o {irlin igin zorunlu lisans talep edilebilir. Kamu
sagligi veya milli savunma nedenleriyle zorunlu lisans verme Bakanlar
Kurulunun yetki sahasina girmektedir.

» Bir patentin bir baska patenti ihlal etmeden yararlanmasi miimkiin
olmayan durumlarda yeni patent sahibi eski patent sahibinden zorunlu
lisans talep edebilir. Bu daha g¢ok usul patentlerinde karsilasilan bir
husustur. Eski patent sahibinin iznini alarak kullanabilir veya daha dnemli
teknik ilerleme kaydettigini ispatlarsa mahkeme karar ile zorunlu lisans

alabilir.

Gortildiigti gibi ilkelerin ellerinde ilag fiyatlar1 ve/veya ilagla tedavi
maliyetlerini kontrol edebilecek bir ¢gok mekanizma bulunmaktadir. Bu baglamda
olaya bakildiginda, Tiirkiye’nin ilagta patent uygulamasini kabul etmis olmasinin,
rasyonel ilag tedavisini ¢ok da olumsuz olarak etkilemeyecegi goriilmektedir.
Onemli olan, otoritelerin bu mekanizmalardan hangisinin ve hangilerinin iilke
gergeklerine daha uygun olduguna bilimsel ve bilgiye dayali olarak karar verip, bu

dogrultuda gerekli diizenlemeleri hayata gegirebilecek iradeyi gosterebilmesidir.

Sonug olarak, artik ilagta patent ile ilgili gereksiz tartigmalari stirdiirmek
yerine daha fazla vakit kaybetmeden tilke i¢in gercekei ve dengeli ¢6ziimler ve

¢ikis yollar aramaktan baska ¢are yoktur.
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6. OZET

Gelismis iilkelerin, 6zellikle 90’1 yillarda gosterdikleri ¢abalar sonucu ilag
tiretim usulleri ve firiinleri ile ilgili patent koruma sistemi, bir ¢ok gelismekte olan
veya az gelismis iilkelerde TRIPS "arflagmasi kapsaminda uygulanmaya
baglanmigtir. Bu baglamda Tiirkiye’de 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren ilagta
patent korumasina baglamisgtir.

Bu tez ¢aligmasinin ilk boliimiinde ilag gelistirilme ¢alismalari ile diinya
ve Tirkiye’deki ilag sanayi hakkinda bilgi verilmigtir. Ayrica patent korumasinin
neleri kapsadifi, ilgili mevzuatlar kapsaminda ilagta patent korumasinin,
uluslararas1 ve ulusal yasalar karsisindaki durumu tespit edilmeye ¢alisilmigtir.
Yine bu boliimde ilaglarin rasyonel kullanimini engelleyen faktorler incelenmistir.

Calismanin ikinci boliimiinde, ilagta fiyat artiglarina neden olan etkenler
aragtirilmigtir. Bu fiyat artiglarindan korunabilmek igin ¢esitli iilkelerde alinan
tedbirler incelenmis ve tartisilmigstir. Tiirkiye’de ilag fiyatlarinin nasil belirlendigi
arastinlmistir. Ulkemizde, artan tedavi maliyetleri igindeki ila¢ harcamalarinin
kontrol altina alabilmesi igin uygulanabilecek tedbirler degerlendirilmistir.

Patentli ilaglarin rasyonel ila¢ kullanimi tizerindeki etkileri incelenmistir.

Anahtar kelimeler: Innovatér ve jenerik ilag, patent korumasi, rasyonel ilag

kullanimy, ilag fiyatlari.
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7. ABSTRACT

With the efforts of advanced countries, especially in the nineties, a lot of
Developing and Least Developed Countries, in accordance with the TRIPs, agreed
to start the patent protection for the process and the products. In Turkey, patent
protection for medicinal products anéi pharmaceuticals process began on
1 January 1999.

On the first part of this study, some information has been given on the
development of new drugs and the structure of the pharmaceutical industry in
Turkey and in the world. The scope of patent protection and the status of such
protection on pharmaceuticals under the international and national related
legislations are analyzed. Again in this part, we examined the factors underlying
irrational use of drugs

On the second part of this study, major forces driving drug costs are
analyzed how and some countries handle this issue as well as some information is
given for the determination of the drug prices in Turkey. The measures that the
government can apply to the control of the increasing costs of drugs for the
treatment plans are evaluated. The effects of patent protection to the rational drug

use have been discussed.

Key words: Innovator and generic drugs, patent protection, rational drug use, and

drug prices.
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