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_ GUMRUK BIRLiGI ACISINDAN AVRUPA’DA ve
TURKIYE'DE ILAC SEKTORU ve UYUM SORUNLART.

Paragraf : 1
Avupa Birligi’nde Ilag Sektoriiniin Yapisal Analizi.

A.llag Sektoriinde Biiyiime, Rekabet Giicii ve Istthdam

Avrupa ilag sanayii, Avrupa ekonomisi i¢in ¢ok Gnemli bir gelir
kaynagim olusturmaktadir. Ancak, giderek sertlesen uluslararasi
rekabete karst kendini tam olarak hazirlamadif: goriilmekte ve ilagla
ilgili aragtirma maliyetlerinin amansiz arfis1 ve dolayisiyla rekabet giicii
agismdan  ana  rakipleriyle kiyaslandifinda  yetersiz.  kaldig -
goriilmektedir. Nitekim, bu sanayideki yapisal zorluklar son yillarda
belirgin bigimde ortaya ¢ikmaya baglamustir.

A-1. Ilac Sanayi

flag Sanayi Avrupa’nin yiiksek teknolojiyi en iyi uygulayan sektorleri
arasindadir. Ilag sanayi Avrupa Birliginin (AB) gayrisafi milli
hasilastnin (GSMH) % 1’inden fazlasint tiretmektedir. 1982-1992 yillart
arasindaki yilhk bliyiime hiz1 %6 y1 asmustir (Tablo 1.1). 1992 yilindaki
tiretimi 68 milyar ECU’ye ulagmus, ortalama katma degeri % 40 olmug
{Sekil 1.1) ve ¢ok yiiksek bir ig tiretim hizi géstermistir. (1993 ve 1994
kesin istatistiki veriler heniiz yaymlanmamuistir.}

Tablo 1.1 Ortalama Gergek Yillik Biiyiime Hizlart (%)

1982-85 1985-91 1982-91
Sanal Tiiketim 3.8 - 8.1 6.7
Uretim 3.6 7.4 6.1
AB-ds1 Thracat 3.1 1.4 2.0
AB-dig1 Tthalat 6.1 5.3 5.6
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1991°de AB’de farmasotiklerin iiretimi %9.9 oraninda artmugtir. En
biiyitk artiglar Almanya (%14.9), Italya (%9.3) ve Fransa'da (%7)
saptanmustir: bu ii¢ iilke birlikte, toplam AB iretiminin tgte ikisini
olugturmaktadir.
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Sekil 1.1. Uye devletlerin Katma Degerleri (1991)

Toplam AB ilag tiiketimi ise 1991°de % 10 artrmistir: bu durum Belgika
ve Hollanda disinda diger tiim tilkeler icin ortak bir geligmedir.

Gegmis yularda AR-GE ’ye yapilmig olan énemli yatimmlarin sonucu
olarak,AB tarmasotik ticaret fazlaligr (1992’de 4.9 milyar ECU olup
stirekli artis gostermektedir) yularca, toplulugun ticaret dengesinin
saglanmasinda yardimct olmustur (sekil 1.2). Bitmis veya yari-bitmis
iiriinlere oranla daha fazla katma deger olusturan etkin bilesikler
acisindan ise durum fazla olumlu degildir. Etkin maddelerin aragtirma
ve iiretim yerleri genellikle birbirine baghdir. Ancak, tim AB ilag
ticareti EFTA iilkeleri disinda ve ABD ile daha az olmak iizere tiim
tictincii diinya tilkeleriyle fazlalik vermektedir (Tablo 1.2).

40




i B Farmosotik Uriinler BMotolu Tagilar B Elektrikli Ev Alatleri 11 Ayakiabn _i

600D,

5000;

4000

3000

Milyon ECU

2000

1000F

Sekil 1.2 Diger sanayi dallartyla karsilagtirildiginda farmasouk triinlerin
katma degeri(1991).

AB digt ithalat biiyiik Olciide batili  sanayilesmig iilkelerden
yapilmaktadir. 1991’de toplam ithalatin %851 ABD ve EFTA
iilkelerinden olmustur. Buna karsihk, AB ilag sanayi i¢in ihracat
pazarlan daha dagimuiktir. AB-digt ihracatin yarisindan fazlasi geligmekte
olan iilkeler ile digerleri (6rn. baslhica Orta Dogu ile Giiney ve Orta
Amerika) olarak adlandsrilan tilkelere yapslmustir (sekil 1.3).

Tlac sanayi temel ve spesiyelite kimyasallari, nisasta ve geker iretimi,
tbbi bitkiler, paketleme, dzel cam iretimi ve bilgisayar teknolojisi
alanlarinda cok sayida is giicii iretmektedir (Tablo 1.3).

Ozellikle 1980°1i yillarin sonuna dogru gozlenen ve ekonomik gelisme
ve tiiketici patlamasi ile birlikte Almanya'min birlesmesi, farmasotik
sektoriin 1990’ yillarda da en hizli bilyiiyen sektdrler arasinda
kalacag1 izlenimini vermektedir (Tablo 1.4). Bununla birlikte, tiretim
artigtnin, 1980’lerin ilk dépemindeki hizma (yaklagik %4.5) dénecegi
beklenmektedir. fhracat ve ithalat, ge¢mise oranla onemli derecede-
diigiik bir deger olan yaklagik %5’lik biiytime izt gdsterecektir.
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Tablo 1.2 Dag Ticaret({ Cari Fiyatlarla)

Milyon ECU | 1982 [1983 [1984 {1985 |1986 [1987 |1988 [1989 |1990 [1991(»

AB-Digi Ihracat| 4334 | 4799 | 5508 | 6193 | 6246 | 6302 | 6817 | 7621 | 7974 | 9113

AB-Digi Ithalat | 1524 | 1819 [ 2080 | 2350 | 2461 | 2509 | 2848 | 3479 | 3937 | 4745

Ticaret Dengesi| 2811 | 297% | 3428 | 3843 | 3785 | 3793 | 3968 | 4143 | 4038 | 4369

Thracat/Tthalat | g4 | 264 | 2,65 | 264 | 254 | 250 | 230 | 219 | 203 | 192
oram

Ticaret Indeksi | 99,00 | 99,50 | 97,50 | 100,00 101,50 102,40 102,60 | 101,50 97,90 | 91,50

AB-Igi Ticaret | 2774 | 3176 | 3776 | 4281 | 4534 | 4813 | 5489 | 6440 | 7287 | 8725

Toplam Ithalatin| 64,50 | 63,60 | 64,40 | 64,50 | 64,70 | 65,60 | 65,70 | 64,70 | 64,70 | 64,6
Pay (%)

(*)Tahminler

ITHALAT IHRACAT

26% 29 o 12%

. 5%
7%

24%

60% B 10% = 10%

IE ETFA DODifer Gkefer DJaponya OABD ECin Iﬁ Diger (keler ™ Japonya OOPEC EXEFTA SABD

Sekil 1.3. AB ihracat ve ithalati {1991}
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Tablo 1.3. Is verimliligi ve Birim Maliyet

(1985=100) 1982 | 1983 | 1084 | 1985 [ 1986 | 1987 | 1988 {1989 | 1990 | 1991
Verimlilik (bin ECU) | 44,1 | 454 | 473 | 478 | 503 } 534 | 578 | 562 | 592 | 619
Q)

Verimlilik indeksi o23 | 951 | 989 | too | 1053|1617 121 {1177 124 | 1297
Bisim iy makiyet 804 | 868 | 933 | 100 {1049 [ 1117} 1197|1272 | 1356
indeksi (**)

Toplam birim maliyetl 3 ., o | gc o | 935 | (00 | 102,7 | 1056 118,1| 130 | 137.9| 149.6
indeksi (**)

(*) Istihdam edilen kisi bagma katma deger

(**) Cari fiyatlarla istihdam edilen kisi bagina (labour) maliyetine dayanmakiadir..

(*%¥) Cari fiyatlarla istihdam edilen kisi bagma toplam malivete dayanmaktadir.

Tablo 1.4 Baslica Ekonomik Gostergeler (Cari fiyatlarla)

Milyin ECU

1982

1983

1984

1985

1986

1987

1988

1989

1990

1991

1992

Sanal Tiiketim

27311

30018

33250

34922

36572

39496

45492

50683

55235

60819

63711

Uretim

30122

32997

36679

38766

40357

43289

49460

54826

59293

65188

68601

AB-Dig1 Ithalat

4334

4799

5508

6193

6246

6302

6817

7621

7974

9113

10559

Ticaret Dengesi

2811

2979

3428

3843

3785

3793

3968

4143

4038

4369

4389

Istihdam (bin)

370,2

368,6

372

365,5

369,5

376,6

3855

402,1

416

425,7

425

A-2. Arastirma ve Gelistirme Maliyetlerinde Artig

Tibbi iiriinlerin, gelistirilmesi biiylik ¢lgiide aragtirmaya baghdur.
Aragtirma ve geligtirme (AR-GE) sanayideki yatimmin en biiyiik
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pargasini olugturmaktadir. (Sekil 1.4). AB ilac firmalart AR-GE’ye yilda
yaklagik 6.5 milyar ECU yatirmaktadir. Bu oran toplam cirolarmin
yaklagik %15°idir ve sanayideki en yitksek AR-GE/ciro oramdir (Tablo
1.5). Ulusal sanayilerin biiyiikliiiine bagl olarak yatirmm, cironun %3
ile% 24’4 arasmda degismektedir. Bu yatirirmun bir sonucu olarak, 6
AB firmasi diinya genelinde en biyiik 10 AR-GE yatirimeisi
arasmdadir. Aragtirma maliyetleri giderek artmakta ve aym zamanda
biyoteknoloji gibi yeni alanlarda da yatirima gerek duyulmaktadir.

Farmasotik aragtirmalar uzun ve pahalidir. Cok-uluslu ilag firmalan
hedeflerini 10 yil sonra yeni iriiler cikarmak icin gerckli AR-GE
faaliyetlerini siirdiirmeye yetecek bir grup kén saplamak olarak
belirlemislerdir. Yeni sentez edilmis etkin bir maddeyi pazarlanabilir bir
ilag sekline gelistirebilmek 10-12 yil almaktadir. Tiimiiyle yeni bir tibbi
Urliniin genel olarak ortalama maliyeti yaklagtk 200 milyon ECUdiir.
Boyle bir aragtirma, ancak patent korumas! dénemi sirasinda firmanin
gerekli mnakit akigmi  saglayabilmesine bagl oldugundan, ilacm
sanayilesmis biiytik tilkelerin pazarlarma miimkiin olan en kisa siirede
sokulmast ¢ok Omemlidir. Biiyiik farmasotik firmalann ayakta

durabilmesi az sayidaki iiriiniin (bazen tek bir basaril iirtiniin)

kirilifma ve aym zamanda yeni tibbi lirtinler {izerindeki patent
portfdylerinin diizenli yenilenmesine baghdr.

Buna kargilik son onbes yil i¢inde toplam AR-GE yatirimlart dérde
katlanrmgtir. Ozellikle geligtirme maliyetleri patlamustir.

Giderlerdeki bu hizli biiyiime genel olarak molekiiler biyoloji ve
ozeliikle de hastaliklarin patogeneri ile ilgili bilgilerin artmasma, tedavi
ve hastaklardan korunma araglanindaki teknik gelismelere ve tibbi
tirtinlerin kalite, emniyet ve etkinligini garanti etmek icin gereken ve
giderek sikilagtinlan teknik gercksinmelere baglanmaktadir. Ortalama
olarak, ilag sanayi tarafindan sentez edilen her 10.000 maddeden
sadece bir veya ikisi pazarlanabilir ilag haline gelebilmektedir.

A-3. Diinya Rekabetinin Sertlesmesi

~ Endiistrinin kiiresellegmesi, sirketlerin aktivitelerini $nce Avrupa icinde
geligtirmelerini, pozisyonlarim konsolide ettikten sonra diinyaya
actlmalarim gerektirmektedir.
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Sekil 1.4 Uye tilkelerdeki tbbi iiriin fiyat kompozisyonu

Tablo 1.5.
URETIM AR-GE Harcamalar URETIM (%)
(Milyon ECU) (Milyon ECU)

AB 62185 6584 10,6
Belgika 1718 206 11,2
Danimarka 1086 173 15,9
tspanya 5560 191 34
Fransa 13343 1578 11,8
Yunanistan 456 - -
frlanda 792 - -
Italya ISURN 1008 9,1
Hollanda 1568 221 14,1
Portekiz 686 - -
Almanya 15085 1471 9,8
iIngiltere 10780 1786 16,6
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Topluluga dahil firmalar, AB’indeki pazarin 2/3'ne, ABD’inde 1/3 ve
Japonya’da %10’una sahiptir. ABD’inin ilag sanayi, AB ve Japonya'da
benzer paylara sahiptit. Japon ilag sanayi ise kendi ig pazarinin
%80’ine sahiptir. Japonya bu giine kadar ABD ve Avrupa’daki pazarin
sadece %1’ ini kazanabilmisse de, Japonya’da aragtirilmug ve geligtirilmis
fakat Amerikan veya Avrupal firmalann lisanst altinda pazara siirdiifi
yeni tibbi tirtinlerle pazara penetrasyonunu giderek arfirmaktadir.

Innovativ (yeni ilag kesfeden, oncii) firmalar icin, AR-GE giderlerini
finanse etmek icin gerek duyduklari nakit akigmt olusturabilmede biiyiik

pazarlardan yararlanmak ¢ok snemlidir. Genel anlamda, AB ilag pazart

diinyada en biiyiik pazardir. Bu pazar 1992’de yaklagtk 63.5 milyar
ECU ile diinya pazarmin yaklagik tigte birini olusturmaktadir (sekil
1.5). Fakat AB tarafindan son yillarda kabul edilen tim. onlemler
Toplulukta yerlesinceye kadar bu pazar, ¢ok-ulustu yapist ozelligi ve
her iiye devletin kendi sosyal saglik sisterni politikalar: ve ilaglar igin
farkli geri-bdeme semalar uygulamalary nedeniyle olduk¢a dagmik
kalacaktir. AR-GE’vi siirdiirebilmek igin gereken mali kaynaklarin
temini ise ancak, Avrupalt ilag firmalarmm tigtincii tilkelerm pazarlarina
etkin bir ekilde girmeleriyle miimkiin olacaktir.
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Sekil 1.5 Cari fiyatlarla tiretimin uluslararast kargilastirtlmasi
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A-4. Avrupa Ila¢ Sanayii’nin Zayf Yonleri

Avrupali ilag firmalar: hala diinya swralamasmda iyi bir yerde
bolunmaktadir: 1992°de 8 AB’ne dahil firma, diinyada lider 20
farmasétik grup arasinda yer almustir.

Biiyiik risklerin s6z konusu olmasi yaninda AR-GE harcamalarmin
%90’ min sanayinin kendisi tarafindan denmesi de her firmay1 kolayca
zor duruma sokmaya yetmektedir. Dolayisiyla, pazara yeni iirtinlerin
getirilmesi i¢in gerekli kaynakalar1 yaratan uzun-stireli kapasiteler,
bityiik ¢ok-uluslu firmalann rekabet giictinii belirleyen en Onemli
parametredir. S6z konusu kapasite ise firmamn halihazirda pazarda
bulunan tiriinlerinin basarisina baghdir. Bu kapasite, diinya 6lceginde
konsolide edilmis rakamlarla hesaplanan, net kir ve nakit akigin ihtiva
eden yatinma donis ile olgtilmektedir. Gergekte ilag firmalart AR-GE
harcamalarmi kargilamak igin ender olarak borglanmaya basvururlar.
Cogu kez AR-GE, aragtirma programiart i¢in gerekli yatirrmlar i¢in kr
pay1 hisseleri ¢ikarilmak suretiyle finanse edlir. AB’nde ilag firmalan
ABD’de oldugu gibi genellikle devlet destegi gérmemektedir.

Avrupalt firmalar genel olarak Amerikan firmalarina oranla ¢ok dusiik
sonuglar almaktadir; yillardan beri AB firmalarmin  AR-GE
yatirimlarna ayrilan biitgeleri, Amerikan girketlerinin biitgelerinin yaris
kadar olmaktadir. Dolayisiyla toplulugun ilk 8§ farmasétik grubu
(Ingiltere  dahil edilmemigtiy nun operasyonél kirn %13
dolaylarindadir. Sadece iki Ingiliz sirket, Amerikan ve Isvigre’li
sirketlerin ulastigi oranlara (yaklastk %?28) ulasabilmigtir. Ayrica,
Avrupalt sirketler genelde, Amerikan sirketlerinden hacim olarak da
kii¢iik olduklarindan daha baslangigta AR-GE harcamalart igin daha az
kaynaga sahip olmaktadirlar.

Major global (kiiresel} ilaglar kavramu, diinyadaki 7 en biiylik ilag
pazarindan 6’sinda bulunan ilaglar1 kapsar ve dolaysiyla énciiliigiin iyi
bir indikatoriidiir. Bu giin ABD bu major global ilaglarm %43’line,
Avrupa %31 ve Japonya ise %11’ine sahiptir. Gorildiigi gibi, AB
icindeki firmalarin onciiliik kapasitesi de diigme gostermekte ve hatta
bazi alanlarda kaybolmaktadir.

Ozellikle Alman firmalarmin siralamadaki yeri giderek diigsmektedir.
Bunun nedenlerinin baginda iiriin profillerinin  yaslanmas1 ve kisa
dénemde gelismelerine destek verecek innovativ (dncii) iirtinlerinin
bulunmast gelmektedir. Diger taraftan Alman hiiklimetinin baslattigs
sabit fiyat uygulamalarinin da 1993’de baslayan diistigtin hizlanmasma
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yardimer oldugu ileri siirtilmektedir. Bu baglamda Hoechst dordiincii
en biiyiik firma olma konumunu korurken Bayer ve Boehringer
Ingelheim alt siralara inmigtir.

Yirmi yil ©nce diinyadaki tiim yeni ilaglarm yamsi Toplulukta
geligtirilirken bugiin bu pay licte bire diigmiigtir. Aynt dénem icinde
ABD fiim yeni etken maddelerin yaklagtk dortte birini kesfetmeye
devam ederken, Japonya payim %10’dan %22’ye gikarmustir. Buna
gore,. simdilerde Avrupa’mn yerine ABD'nin farmasttik AR-GE ve
terapétik oncelikte bagt cektigini kabul etmek gerekir.

Biyoteknoloji agssindan bu tablo Avrupa igin daha da endise vericidir,
patentlerin %65’i Amerikan, %15’1 Avrupa’li ve %13’ Japondur.
ABD’inde farmasotik alanda 1000 dolaylarninda kiictik ve orta dlgekieki
kurulusa karsin Avrupa’da benzeri kuruluglarin sayis: sadece 30°dur ve
bir kismz son yiflarda ¢ahgmaya baglamustir. Diinya pazarlarma her yil
cikan 50 dolayindaki yeni tbbi iriinin 10-15’i biyoteknoloji
yontemleriyle geligtirilmektedir. Oniimiizdeki yillarda bu pay daha da
biiyiiyecektir. Ogzellikle genetik ve molekiiler biyolojideki hizlt
teknolojik gelismeler, heniiz tedavi edilemeyen bir ¢ok hastalifa tibbi
miidahele edebilmek bakimundan yeni alanlarmn agibmasma neden
olmustur. Diinya ilag tiiketiminin gimdiki trendine gore tiiketimin 2000
yilma kadar %36 veya daha fazla artacagi ongoriilmektedir. Bu
biiyiimenin biiyiik bir kism1 biyoteknoloji ile tiiretilen yeni Griinlere ait
olacaktir.

A-5. Farmasotik Sektorde Istihdam

fla¢ sanayi AB’ne Uye Devletlerin vatandagt olarak yaklagik yarim
milyon kisi istihdam ectmektedir. Sektor yiiksek diizeyde egitilmig
kalifiye elemana gereksinim duymaktadir; sadece aragtirmada 62.000
kisi calismaktadir. Sektordeki durgunluga ragmen, ilag sanayi iggiiciini
1981-1992 yiilant arasinda, yillik 2.4°lik bir ortalama ile arttirmustir.
1993 yihinin bagindan beri bu trend tersine dénmiistiir. Ilag sanayiindeki
toplam istihdam 20 yildan beri ilk kez 1993’de artmamus, aksine %1.4
oramnda azalmugtir. Buna ilaveten, is giicinde daha da Onemli
azalmalarmn olacaf ve dniimiizdeki yillarda da devam edecefi simdiden
bildirilmektedir. Boylece 1993-1995 yillari arasindaki dénemde Avrupa
ilag sanayiinde yaklagk 27.000 isgi, isini kaybedecektir. Isi
ctkarmalarmin Snemli bir kismu, ya aragtirma veya tiretim yerlerinin
kapatilmasina veya degistirilmesine baglh olacaktir.
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Esit 6liide endige veren bir diger husus, yatimmdan vazge¢medir. Bazi
girketler, yeni aragtirma veya iiretim iiniteleri kurma veya geligtirme
planlarini tiimiiyle terk etmiglerdir. Oniimiizdeki yillarda, avrupa ilag
sanayiinin gegmis yillarda oldugu gibi , her yil 5.000-10.000 yeni i§
yaratma yeteneginde olamayacagimi akildan cikarmamak gerekir.

A~-6. Yeni Yaklasimlar ve ilag Sanayiinin Yeniden
Yapilandiriimasi

Dominant ¢ok-ulustu firmalar yaninda, aktiviteleri diinya dlgeginde
olmamakla birlikte uluslararasi nitelikte olan ¢ok sayida orta bliyiiklikte
sirket bulunmaktadir. Bunlar hem kendi aragtirma tiriinlerini hem de
lisans altinda diger sirketlerin iiriinlerini pazarlamaktadir. Cok sayida
yerel kiiciik kurulug (ki bunlarm bir kismu fimit vadeden Ozgiin
alanlarda ¢alismaktadir) ilag sanayiinin Srgiisiinii tamamlamaktadir.

Japonya’da ve hatta ABD’de, ozellikle biyoteknoloji ve genetik
miithendislik alanlanndaki  yeniliklerin ¢ogu biiyiik farmasdtik
gruplardan az veya ¢ok bagimsiz kiigiik ve orta dlgekteki kuruluglarm
dinamizminden kaynaklanmaktadir. Buna karsithk  Avrupa’daki
kuruluglar faaliyetlerini, genel olarak geleneksel iiretimler iizerinde
yopunlagmustir. Bu ozellik son tahlilde, innovativ potansiyelin timiiniin
kullanilamamas1 nedeniyle Avrupa’daki sanayi dokusunun en zayif
yerini olugturmaktadir. Bununla birlikte, bu girketlerin insan kaynaklari
ve deneyimleri daha yeterli bir diizeyde kullaniimalarin
gerektirmektedir. Hem ulusal hem de Avrupa dizeyinde aragtirmaya
daha fazla 6nem verilecek olursa bu kiigiik ve orta dlcekli firmalarin
yeni ilag kesfetmeleri agisindan biiyiik avantaj saglayabilecektir.

Bu arada baz1 yeni trendleri ve ozellikle kendi-kendini tedavi Griinlerini
de dikkate almak gerekir. Kendi-kendini tedavi tirinlerinin tiiketimi bir
iilkeden digerine bilyiilk degigkenlik (AESGP/IMS’e gore 1992’de
pazarin %8-17 arasinda bir degiskenlik) géstermektedir (Tablo 1.6).
- Pazarmn bu bolimii 1987’den beri ortalama %9.9’luk bir bliyiime hiz
gostermistir ve bu tiriinlere talebin gelecek yillarda giderek artacaf
ongoriilmektedir. Biiylik farmasétik sirketlerinin ¢ogunun, hastalann
davraniglarindaki bu degisiklilife cevap verebilmek ig¢in pazarm bu
bolimii  igin hizla driin  geligtiiyor olmalann da bu goriisi
desteklemektedir. Topluluk, topluma reklamlart da yapilan bu ilaglar
icin ortak bir diizenleme gergevesi ¢izebilmek icin tibbi tirtinlerin akilci
kultanims ile ilgili direktifleri kabul etmigtir (92/28/EEC).
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Tablo 1.6 Farmasétik Pazardaki Kendi-Kendini Tedavinin (OTC) Pay1

Toplam Pazar Pay1 (%)
1988 1989 19940 1991 . 1992
Belgika 18 18 19 18 17
Almanya 16 16 17 - 16 15
[spanya 11 11 12 11 11
Fransa 19 20 20 18 17
fralya 9 9 9 3 8
Hollanda 9 10 10 11 10
Ingiltere 13 14 13 C 13 12

Baz1 lkelerde, firmalar arasindaki igbirligi, ©Grnefin biiyiik cok-
ulusjularin yerel AR-GE ve/veya tretim tiniteleriyle ortak-pazarlama
igbirligi (co-marketing ventures) ve yatirma gitmeleri, daha sonra
diinya pazarlarina da girebllecek yerel aragtirma sanayiinin dogmasina
neden olmustur.

Kabul etmek gerekir ki, Avrupa ilag sanayiinin yapisi, 1993 Tek
Pazar'in ortaya c¢ikmastyla radikal bir degisiklife ugramanusgtir.
Gergekte, i¢ pazarin tamamlanmasi amaciyla kabul edilmig cesitli
onlemler, hentiz bu sektdrde tiimiiyle hayata bile gecirilememistir.
Bununla birlikte, 2000 yilina kadar Onemli  degigiklikler
gerceklegebilecek ve sanayiciler bu duruma ayak uydurmak zorunda
kalacaklardir. Topluluk, AB ilag sanayiinin daha rekabetgi olabilmesine
olanak saflayacak yeniden vapilanma ve rasyonalizasyonu
kolaylagtirma yoniinde tesvik¢i olmaktadir,

Hergeyden 6nce ve toplulugun spesifik tesviklerinden bagimsiz olarak,
ilag sirketlerinin ¢aligmaya alisik oldugu yapi, farmasdtik AR-GE
maliyetlerindeki patlamalar, biyoteknoloji gibi yeni tekniklerin ortaya
¢ikmasi, sermaye ve tiretim araglarmmin daha fazla konsantre edilmesine
yoénelik uluslararas: trend gibi nedenlerle énemli 6l¢itide sarsilomstir,

Ulusal pazarlarin parcalanmast iiretim yerlerinin dagilmasma yol
agmistir ve bu durum 6nemli bir kaynak kaybi olugturmustur.

Ilag sanayiinde oldukga ok sayida kurulusun aktif olmasma kargin,
¢ok-uluslu firmalarn her biri degisik terapétik indikasyonlar tarafindan
olugturulan gesitli pazar par¢aciklarinin bir veyd daha ¢ogunda lider
durumdadir. Bunun sonucu olarak, biiyiik firmalarm kiigiiklerle
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birlesme veya bunlan yutma trendi giderek hizlanmakta ve daha fazla
Avrupa’li sirket pazardan cekilmek durumunda kalacaklardir.

B. Toplum Sagh@ ve Sosyal Giivenlik

Topluluk, Avrupa ila¢ sanayisinin rekabet giictind sirdiirmek ve
giiclendirmek durumundadir. Bir taraftan farmasttik tirtinlerin halk
sagliginda anahtar rolii oyanamasi, difer taraftan bu iiriinlerin
tiiketiminin finansman sekli, iiye dlkelerin sosyal giivenlik biitceleri
iizerinde dogrudan etkili oldugundan. Bu alandaki Topluluk tesvikleri
sanayinin bu ozelligini de dikkate almak zorundadir. Topluluk,
farmasotik politikastm bu iki yonli bir kapsam iginde yiiriitmek
zorundadir: toplum saglii ve sosyal giivenlik alaniari.

B-1. Tabbi iiriinler ve Toplum Saghg Politikas
Toplum sagligr alanmda, Maastricht Anlagmasmm 129. Maddesi:

"Topluluk, iiye iilkeler arasida isbirligini tesvik ederek ve
gerekirse, bu konudaki ¢alismalarina destek vererek viiksek
diizeyde bir koruyucu saglk hizmetinin saglanmast yoniinde
katkida bulunacaktir”

" demektedir. Bu politika Toplulugun, toplum saghg alaninda verilerin
toplanmasini kolaylastiracak, degis-tokug mekanizmalarin iyilestirecek,
iletisim agimi ve ortak projeleri giiglendirecek deneyim ve uzmanlik
aligverigini  arttiracak  uygulamalann  yasama gegirme  anlamna
gelmektedir. Komisyon, Toplulugun aksiyon programlarma konu
olacak bazi éncelikli alanlarim simdiden belirlemistir.

komisyonun 24 Kasim 1993 tarihli (COM(93)559) teblifinde One
siiriildiigii gibi, toplum sagligt alamndaki Topluluk stratejisi baglica her
Avrupa vatandagmm kendi saglifim korumast ve iyilestirmesi
konusundaki becerisini, bunun igin gerekli tiim bilgileri vererek
arttrmasini amaclamaktadir. Bu strateji, koruyucu hekimligin yeni
sekilleri kadar, hijyen ve yasam-gekli ile baglantihi diger koruma
sekillerinin de geligtirilmesini gerektirmektedir. Ayrica bu teblide, ilag
sanayiinin, treapotik ve diyagnostik araglar1 en iyi fiyatla” temin etmesi
konusunda giiclendirilmesi geregi de vurgulanmaktadir. AB’nin ilag
sanayii ne kadar fazla etkin ve rekabetci olabilirse, geligmig veya
lictincii tilkelerde, ister gok sk gozlenen ister ender olan tibbi olarak
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heniiz basa ¢ikilamamus hastaliklarla miicadelede onemli katkilarda
bulunabilecegine inanilmaktadir. :

Tip ve tedavideki geligmeler mortalitenin azaltilmasi, yagamm uzamasi
ve major hastaliklarin  eliminasyonunda biiylik 6lciide  yardimct
olmustur. En Onemli basarilar, bircok afetin (¢ocukluk hastallikiart
dahil) asilama (kuduz, tifo, tiiberkiiloz, difteri, tetanus, bogmaca,
poliyomiyelit ve kolera)ve antibiyotikler gibi anti-mikrobik tedaviyle -
onlenmesiyle elde edilmistir. Ayrica, yeni ve onemli bir gelisme de
kardiyovaskiiler hastaliklar ile kanser tedavisinde elde edilmigtir.

Buna karsihik, hala yeterli diizeyde tedavi edilemeyen bir ¢ok hastalik
bulunmaktadir. Bunlardan bazilan hakkinda sadece kismi bulgular
varken, bilgimiz arttikca tanimlanan veya yeni ortaya ¢ikan hastaliklar
da bulunmaktadir. Toplum saglift harcamalarma en biyiik yikii
getiren, kronik dejeneratif hastahklar alaninda etkin tedavilerden de
hala yoksunuz. Immunobiyoloji tropikal hastaliklar, AIDS ve gen
tedavisi alanlarinda aragtirmacilarin Oniinde genis aragtirma alanlan
- agUmistir. Ancak bu alanlarda yatinm ¢ok risklidir ciinkii basart ve

hatta yatirinmn geri donmesi bile cok diistik bir olasiliktir. '

Bir dizi hastalik (yaklagk 5000°i tanimlanmugtir) oksiiz (orphan)”
olarak adlandinimaktadir. Bunlar i¢in tek bir 6zel firmanin aragtirmaya
zaman ve para ayirmasi pek miimkiin olmamaktadir. Toplumun 6nemli
olarak kabul ettigi, drnegin kanser ve AIDS, kistik fibrozis ve multiple
sklerozis gibi hastaliklarin aragtirmasinda devlet destegi aimak oldukga
kolay olmaktaysa da digerleri i¢in aym sey soylenemez.

Topluluk, ilag sanayiine degisik proje ve programlar kapsaminda cesitli
tesvikler saglamaktadir. Bunlardan en &nemli ikisi BIOMED ile 1994-
1998 yillar1 arasin1 kapsayan CERCEVE PROGRAMI dur.

Ote yandan AB Komisyonu, Ingiliz Hitklimetinin, immunoloji -
alamindaki aragtirmalart tegvik edecek yeni bir Ast Arastirma Enstitiisii
icin, 10 yulik donemde 26,5 mﬂyon Pound’luk bir devlet yardimi
yapilmasini kabul etmistir.

B-2. Sosyal Giivenlik ve Ila¢ Harcamalari

Ekonomik zorluklar, ekonomik ve parasal birlige dogru gecis
doneminde saghk hizmetleri giderlerini kontrol altinda tatmak ve tiye
devletler igin biiytik bir sorun olusturmaktadir. Birlikte finanse edilen
saglik hizmetleri (iiye devletler arasmda %70-90 oraninda
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degismektedir) harcamalariuin payinda yapilacak bir kismnti, saglk
hizmetleri ve tedavi hizmetlerine toplumun ulagimu acisindan oneinli
boyutlarda esitsizlik yaratacaktir.

Saglik harcamalarinda g6zlenen genel artis, kismen farmasétik alandaki
bilimsel ve teknik gelismelere bagl oldugu kadar aiifusun yaglanmasina
ve sosyal giivenlik kapsamumin geniglemesine de baglidir. OECD
rakamlann Avrupa'nin 1990’da toplum saghgmna 330 milyar ECU
harcadigmi gostermektedir. Avrupali vatandaglarn agin saglik hizmeti
(ve dolaywsryla ilag tiiketimi) beklentileri sosyal birlife olan kokli
inanglarindan ve yasam kalitelerinde siirekli iyilesme olmasim arzu
etmelerinden kaynaklanmaktadir.

Toplam sosyal giivenlik harcamalart igindeki ila¢ harcamalartnin payi
OECD’ye gore 1990°da Uye Devletlerde yaklasik %10 ile %20 ve daha
fazlaya kadar dagilim gostermektedir. Saglik sigorta harcamalarinda bu
oran, ortalama %16 kadardir ve bu pay hastane hizmetleri
harcamalarindaki artigla kiyaslandiginda goreceli (relatif) bir diisme
gostermektedir, Co

Ha¢ harcamalarmin sosyal koruma ile karsianmayan kism, ya Ozel
sigortalar veya hastalarin kendileri tarafindan 6denmektedir. Kapsam
orant sadece regeteyle satilan ilaglar ve dolayistyla 6ncii tirinlerde daha
yiiksektir. :

Topluluk, yiiksek diizeyde bir sosyal koruma saglamay1 ve koruyucu
saglik hizmetlerinin yiiksek diizeye ulagmasim hedeflemigtir. Bu amacla
27 Temmuz 1992'de yaymladifi 92/442/EEC sayili tavsiyesinde
(Recomendation) her iiye Devletin kisilerin gelir diizeyi ne olursa
olsun, koruyucu saglik hizmetlerinden esit Slglide yararlanmalar icin
gerekli 6nlernleri almalarim istemistir.

Uye Devietlerin dogal olarak, kendi sosyal koruma sistemnlerini
organize ve finanse etmek konusunda sorumliuluklari devam etmekte,
ancak makro hedeflere ulagmada Toplulugun sorumlulugu devreye
girmektedir. ‘ -

B-3. Ilac Giderlerinin Kisitlanmasi ve Saghk Politikass
Gereksinimleri

Farmasdétik tiriinlerin titketimiyle ilgilli giderlerin énemli bir kismu
sosyal sigorta sisteminden karsilandigindan, saglik otoriteleri bu
alandaki harcamalar kisitlama yoniinde galismalara baslamustir.
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Uye Devletlerin ¢ogu tibbi iirtinlerle ilgili harcamalar izerinde cesitli

kisitlayict onlemler almiglardir. Bunlar iilkeden iilkeye defismekte ve-

fiyatlar veya kérlar iizerinde dofrudan veya dolayli kontroller, geri-
odeme yapllan ilac kategorileri ile saghk ve sosyal giivenlik sisternleri

“tarafindan geri-6denen harcama oranlarina yiizde siurlamalar getirmek

gibi onlemleri igermektedir.

Diger taraftan, iye Devletler saglik hizmetleri sektoriiniin
gercksinimlerini  kargilayacak  iriinlerin  stirekli gelistirilmesi  ve
iiretilmesine yetecek diizeyde geligmis bir sanayinin desteklenmesinde
de kararhdir. Dolayistyla, harcamalarm kisitlanmasiyla ilgili olarak
alinacak onlemlerin, sanayinin yukarida sozii edilen hedeflerine
ulagmasimi  engellemeyecek  diizeyde  olmasmna  ayrica  6zen
gosterilmektedir. Diger taraftan, ulusal boyutta alinacak dnlemlerin, hi¢
bir zaman i¢c pazardaki rekabette ayricahk ve stmrlamalara firsat
tanimasina izin verilmemektedir.

Ulusal ilag fiyatlandirma ve geri-5deme sistemlerinin farkli olmasi kadar
kiiltiirel farkliliklarin da bulunmasi. Avrupa pazarina farmasotik triinler

acisindan ABD ve Japonya’ya kiyasla daha da pargalanmig bir goriintim -

vermektedir. Her ne kadar fiyat kontrolii ve geri-ddeme sistemleri iye
devletlerin kendilerine birakilmigsa da ahnacak her tiirlii dnlemin Ig
Pazari fonksiyon gérmesini kisitlayict herhangi bir ge igermesine izin
verilmemektedir. Komisyon, tim fiyat: kontrol sistemlerinin,
fiyatlandirma mekanizmalarmin tiimiiyle seffaf ve her tiirkii aynhk¢ihigin
onlenmis oldugu bir ortamda igledigini gérmek istemektedir.

C. Sektorde Bﬁyﬁme, Rekabet Giicii ve Istihdam

- Topluluk aldif cesitli dnlemlerle kisa siirede, tim Topluluk pazarina
hizla girebilme olanagmm saflanacagina, AR-GE ve terapotik
innovasyon igin daha uygun bir ortam yaratilacagini ve Avrupali
sirketlerin iigiincii tilkelerin pazarlarina daha kolay girebileceklerine
inanmaktadir. Bununla birlikte, 6zellikle sosyal giivenlik ve saghk
politikalarinm bir sonucu olarak, farmasotik pazar pargalanmig olarak
kalacaktir; bu durumun, AB farmasétik pazarinda yeterli seffafhifin
olmamasimdan kaynaklandign ileri siirlilmektedir.

54



C-1. Farmasitik Sektorde i¢c Pazarm Birlestirilmesi
(Konsolidasyonu)

Farmasotik  sektorde tek pazarn tamamlanmast igin gerekli ana
tedbirler kabul edilmis olup, belli bir takvime g&re uygulamaya
girmektedir.

C-1.1. Pazara Girebilme -Avrupa ilag Degerlendirme Ajanst

1992’den beri, begeri ve veteriner ilaclarin pazarlanma izinleri ve iyi
imalat uygulamalarmm denetimiyle ilgili kriter ve prosediirler,
endiistriyel olarak iiretilmis tiim tibbi irlinler i¢in harmonize edilmistir.

Her ne kadar farmasotik tirtinlerin "ruhsatlandiriima kriterleri” her tiye
devlet icin ayni ise de, "ruhsatlandirma prosediirleri” her zaman ayn
olmamaktadir. Her iiriin igin her ilkede ayn rubsatlandirma
prosediiriiniin - uygulanmas: zaman kaybma neden olmakta ve
iireticilerin her iilke igin ayr1 "pazarlama izni" almak zorunda kalmalar,
iiriinlerin serbest dolagiu icin baghca yasal engeli olusturmaktadir.

Haziran ve Temmuz 1993 de AB Bakanlar Konseyi, beseri ve veteriner
ilaglarin  pazarlama rohsat izin sistemini ve tibbi {iriinlerin
degerlendirilmesi  igin  Avrupa Ajans'mn  kurulmasiyla  ilgili
2309/93/EEC sayili tiziigi ve 3 yonerge (direktif)’'yi (93/39/EEC,
93/40/EEC ve 93/41/EEC) kabul -etmistir. Boylece, 1995 yilindan
itibaren, tek pazara daha hizli girmek isteyen firmalar ti¢ prosediirden
birini sececeklerdir.

a) Merkezi (Santralize) Prosediir:

Bu prosediir Avrupa Birligi’nin timii icin tek ruhsatlandirmaya
voneliktir  ve bazi  yeni nbbi iriinler aynik tutulursa
biyoteknolojiden tiiretilmiy olanlar icin ise zorunlu kilinnugtir,

b) Desantralize Prosediir:

Bu prosediir ulusal pazarlama ruhsatlarmin ortak tammmasma
davalt olarak ilaclarin cogu icin gelistirilmistir. ‘Bu konuda siiren
goriis ayrliklart Toplulugun baglayict kararlariyla giderilmeye
calisiimaktadir.
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¢) Ulusal Prosediir:

Bu prosediir sadece o iilke sintrlart iginde kullanilacak ilaclar icin
gecerlidir.

Sistemin caligmasina yardumet olacak Tibbi Uriinlerin Degerlendirilmesi
icin Avrupa Ajansi (bundan boyle Avrupa Ajansi olarak anilacaktir),
iiye devletlerin saglik otoriteleri tarafindan siirekli bilimsel destefin
saglandigs idari ve teknik bir sekreterlik olacaktir. Bir iiriin, bu
ruhsatlandirma  prosediirlerinden  birinden  gegtiinde, Komisyon,
Ajansin  goriigiinti  baglayict bir karara doniistiirecektir.  Ajans
Ingiltere’dedir ve 1996 yilndan itibaren tam olarak islev gbrebilecegi
saniimaktadir. '

Bu ruhsatlandirma sistemiyle, firmalara AR-GE giderlerini telafi etmek
icin gerekli genis bir i¢ pazara girme fusatmm  verilmesi
amaclanmaktadir. Ayrica, Avrupa Ajansi ile hali hazirdaki ulusal
sistemnlerin i§ yiikiinii aralarinda paylagarak, bir {irtiniin ruhsat iglemleri
icin gegen siireyi bir kag¢ yildan 300 giine indirilebilmesi ve giderek
yiikselen ruhsat harglar artigtmin durdurulabilmesi de amaclanmaktadir.
Avrupa Ajansmin degerlendirmeleri ve bilimsel kararlarinda gosterecegi
seffaflifin, ulusal otoriteler arasindaki belirgin gorils ayrihiklaryla,
bazen sarsilan tiiketici giiveninin tekrar kazamlmasma da katkida
bulunabilecegi timit edilmektedir. Cesitli ulusal otoritelerin  tiim
deneyimleri bir araya getirilerek ve farmakovijilans cahgmalan
gliclendirilerek,  toplom  sagliginin = daha  jyi  korunmasi
hedeflenmektedir. Telematik bilgi aglar: ile ulusal otoriteler arasindaki
bilgi alig-veriginin hizlandirimasina da ¢aligilmaktadar.

(-1.2. Ulusal Fiyat Kontrol Tedbirlerinin Seffafhig:

Uye devletler tarafindan uygulanan farkh fiyat kontrolii ve geri-6deme
sistemleri, AB ilag pazarmdaki dagmikhgmin en biiyiik nedeni olarak
gosterilmektedir. Fiyatlarim kontrolii ve geri-6deme listelerine ilaclarm
dahil edilmesi ile ilgili alinacak ulusal kararlarm, tirliniin orgjint ve diger
iiye  devletlerden ithal edilenler ile yerli {iriinler arasindaki
ayricalikdardan etkilenmesi, hi¢ bir sekilde kabul edilmemektedir. Baz
iye devletler kendi fiyat kontrol veya geri-6deme sistemlerini ice -
yonelik yatmmmlar lehine olacak sekilde kullanmaktadir. Bu gibi
uygulamalarda, ftibbi tirinlerin fiyati, iiretici ulusal simrlar iginde bir
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yatmim yapmadik¢a onaylanmamakta veya geri-6deme  listelerine
almmamaktadir. Bu tiir yaklasmmlar AET Anlagmasimn 30. maddesine
aykin olmakta ve komisyon kendisine yapilan her bagvuruda bu tiir
uygulamanin aksine karar vermektedir.

Beseri ilaglarm fiyatlandirmalari ile bunlarin ulusal sigorta sistemlerine
ilave edilmelerini diizenleyen kararlarm  seffaflagtmimasiyla  ilgili
89/105/EEC sayili Konsey direktifi tibbi tirtinlerin fiyatlandirmast ve
geri-odemeleriyle ilgili ulusal tedbirlerin seffaflasmasini onemli dlciide
gelistirmigtir. Bu Direktif, ulusal tedbirlerin objektif ve k=nutlanabilir
kriterlere dayanmasmi  ve tim bireysel kararlarm hakkaniyet
prensipletine uygun olarak motive edilmesini temin ederek, iiye
devletlerin  bu alanda uymalan gereken seffaflik  kurallarim
belirlemektedir. Ancak, her iiye devletin bu direktifi aynen uygulamak
icin gerekli admmlart atmasmna kargin, su andaki durum yetersizdir.
Gelecek yillarda tiye devletler arasinda, dzellikle bu direktifle kurulmusg
Komite i¢inde, isbirligini artirma gergevesinde daha fazla bir ilerleme
saglanmaya caligmaktadir. Bu Komite, bu alandaki biigilerin
tartigtlmast igin nemli bir forum olugturmaktadir.

C-1.3. llaglarin Dagitum, Siiflandiriimas: ve Tanmitim

Avrupa Tek Pazari ilag toptancilanmi da etkilemistir. Bu sektorde
firmalar rekabete karst koyabilmek i¢in birbirleriyle birleserek giiclerini
arttirma cabasi icine girmigler ve bunun sonucunda oOzellike Kuzey
Avrupa iilkelerinde bir konsantrasyon yaganmugtir. Gliney Avrupa
iilkelerinde de birlesmeler konusunda az da olsa bir aktivite vardir.

Toplulugun, AET Anlagmasmmn 85-86. maddeleriyle uyum icinde
oldugu siirece, toptancilarm kar hedeflerini belirlemelerine, dagitim
kanallarmin yapisma veya eczactarm mesleki tekellerine dogrudan
karigmaya hi¢ niyeti yoktur. Ancak uygulamaya giren iki Konsey
direktifi ile iyi dagitm uygulamalart ile tibbi iirlinlerin topluma
ulagtiriimasm yénlendiren bazi kurallan yaklastirmak ve rasyonalize
etmeye yardimet olmak amaclanmaktadir. ' :

Bunlardan birincisi olan, 92/25/EEC sayil, "begeri ilaglarn toptan
dagrtumy” ile ilgili Konsey Direktifi, bu konudaki islemlerin biitlinltiglin
koruyarak Topluluk-igi ticareti kolaylagtumayr ve stimiile etmeyi
hedeflemektedir. Bu direktif 6zellikle , bozuk iiriinlerin pazardan geri
cekilmesini ve sahte tibbi tirinlerin yakalanmasin kolaylastiracak, iyi
dagitim uygulamalars ile ilgili kurallar belirlemektedir. Tkincisi,
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92/26/EEC sayili "beseri ilaglarin siniflandirilmas:” ile ilgili olan Konsey
Direktifidir. Bu direktif sadece regete ile satilabilen tibbi iirlinlerin
siniflandirma kriterlerini harmonize etmektedir. Topluluk i¢inde seyahat
eden AB vatandaslari hala tibbi triinlerin elde edilmesini belirleyen
kurallarda belirgin farklihklarla kargilagmakta, bir iiye devlette ticretiyle
bir hekime gitmeyi gerektiren bir ilag, baska Devlette hekim recetesine

" gerek duyulmadan satin alinabilmektedir. Topluluk, sanayi, tiiketici ve

saflik mesleklerini  temsil eden Avrupa orgiitleriyle  yogun
goriisgmelerden sonra hem hastalar1 korumak hem de israfi 6nleyerek
tilketim wmasraflartim  smmirlamak amaciyla, tibbi {irfinlerin = dogru
kullanimuyla ilgili bilgilerin geligtirilmesi icin bir dizi énlem almistir. Bu
onlemler arasinda, 92/27/EEC sayih Direktif ile "beseri ilaglarin
ctiketleri ve prospektlislerinin hastalarin miimkiin oldugunca kolay
okuyup anlayabilecei agiklikta olmasi"nin amaglanmasidir, 92/28/EEC
sayth "tibbi driinlerin tamtim"” ile ilgili bir bagka Konsey Direktifi. ile,
toplurna bu lirtinlerin televizyon ve sinir-tesi yayinlarla tanitilmasim
diizenleyen kurallarla doktorlar ve diger saghk personeline yonelik
promosyonla ilgili aktivitelerde uyulmast zorunlu . gereklilikler
belirlenmektedir.

C-2. Terapotik Innovasyonun ve Fikri Mulklyetln Daha Iyi
Korunmasi

Aragtirmaya dayali ila¢ sanayi, yeni t;bbi ijriinlerin Toplulukta ve
figiineti tilkelerde sanayi miilkiyet haklart (industrial property rights) ile
verilen korumamn kalitesine zel bir 6nem vermektedir. Teorik olarak,
tiim AB iiye Devletlerinin taraf oldufu Munih Antlagmas: altinda-
verilen patentler. 20 ydlik bir koruma saglamaktadir. Bu siire patent
bagvurusu ‘dosyalandigt giin baglamaktadir. Uygulamada ise, bir tbbi
lirliniin geligtirilip, bir pazarlama ruhsat1 aldiginda geriye sadece 8- 10 _
yil kalmaktadir. -

Bu anormalligi ortadan kaldimak igin- konsey. 1768/92 sayil tliziigi
kabul etmistir. Buna gore, tibbi iiriinlere Toplulukta ilk pazarlama izni -
alindigr tarihten itibaren 15 yillikk bir koruma saglayacak ek koruma
sertifikast verilebilecektir.

Bu durum, ABD’de 1984’de ve Japonya’da 1986°da  yapilan
diizenlemelere benzer sekilde Avrupa sanayisine alt triinlerde daha iyi
bir koruma olanagi saglamaktadlr
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o Avrupali sanayiciler, uzun yillardan beri otoritelerin dikkatini,
biyoteknolojik kesifler i¢in daha iyi bir resmi korumanin getirilmesi
geregine cekmektedir. o ' :

“ Daha 1986’da Topluluk, spesifik kosullar (87/21/EEC sayih Direkif)

.7 getirerek; bir yent tibbi liriin (kalite, emniyet ve etkinligini kamtlayan -

ayrmtli arastirnayt gerektiten ) igin verilen ilk pazarlama izni ile bu
. iriniin’ jenerik. Kopyasi “fgin izin bagvurosa arasinda minimum bir
* giirenin gegmesini kurala baglarmst. Patent haklarina on yargisiz 10

“yillik koruma saglayan bu dzel'madde, begeri ve veteriner tibbi tiriinler

- icin gelecekte pazarlama izninin kabulii sirasinda, konsey tarafindan da

teyid edilmistir. 1992’de Komisyon, Parlamento tarafmdan ileri siirtilen
" bazt. etik -sorunlari-da “dikkate alan, biyoteknolojik kesiflerin resmi
korumastyla ilgili bir direktif onerisini Konseye sunmustur. Konsey ise
* bu konudaki kesin tavemi belirlemig ve onay igin Oneriyi Parlamentoya
gondermistir. =~ B

'C-3. Daha Rekabetgci bir Farmasitik Pazar Yaratmak
‘Farmasbtik pazar normal bir pazar degildir. Sirketler rekabet gliglerini
terapdtik innovasyona ve piyasadaki tirinlerinin stirekli iyilegtirilmesine
kanalize etmektedirler.- - Saglik - personeline yapilan promosyon
aktiviteleri bu durumda kilit bir rol oynamaktadir. Sirketler dolayistyla,
fiyatlarda rekabet iizerinde genellikle fazla durmayip, daba ziyade kendi
giderleri, finans ve satig hacimleri tizerinde konsantre olmaktadirlar.

Ayrica, bazi Uye Devletler geri-6deme yapilan tibbi iiriinler ve hatta

“digerleri icin de fiyat kontrol sistemlerini caligtrmaktadir. Komisyon
Uye Devletlerle birlikte, dogrudan fiyat kontrolunun rekabet ve saglik
harcamalarinin’  yonetimi  {izerindeki  etkilerinin - incelenmesini
istemektedir. -

Recetesiz  satilabilen ve sosyal giivenlik tarafindan geri-Odemne
yapilifnayan ilaglarda, uygun ve toplum tarafindan karsilanabilir fiyat
diizeyini saglayabilecek 6lgiide bir rekabet, bazi Uye Devletlerin
pazarlarinda gozlenmektedir. |
Geri-6deme listelerinde bulunan tibbi tiriinlerde ise diger fiyat smirlayica
onlemler tizerinde duralmaktadir. Bu yonterlerin, degisik tedavi

- segeneklerinin  bulundugu terapotik - gruplarinda, ticari  aracilar
arasindaki rekabete dayandirilmas: onerilmektedir.
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Bu bakig agisina gore, nemli bir terapétik patlama getirecek gercekten
yeni bir oncili tbbi iriinlin piyasaya siiriilmesi ciddi bir sorun
yaratmaktadir. Boyle bir durumu, Danimarka’lt otoriteler Konsey ve
Komisyonun dikkatine sunmuglardir. Konu, ila¢ sanayiinin AR-GE
aktivitelerini desteklemek icin gerekli mali kapasitesini stirdiirebilmesi
garanti edilecek  diye, tibbi iirtinlerin rekabete sokulmadan agirt
boyutlardaki fiyatlanmi Uye Devletin  kabule zorlanmamasidur.
Komisyon bu sorunu, Uye Devletlerin saglik otoriteleri ve dzellikle
89/05/EEC sayth Direktifle kuralmug olan Komite ile yakm isbirligine
giderek incelemektedir.

Dogal olarak, her Uye Devletten istenen, kendi sisteminin ozelligini ve
Ozgiinligtini dikkate alarak sosyal giivenlik biitcesinin mali dengesini
bozmadan veya tehlikeye sokmadan, rekabeti en iyi nasi
arttirabileceginin 6nlemlerini almasidir.

C-4. Daha Seffaf Bir Famasotik Pazar Olusturmak

Efer bir farmasotik pazarda rekabet azsa, bu biiyitk bir olasiikla
seffaflifin da az olmasindandir. sosyal giivenlik kurumlari, saglik
meslek mesuplart ve tiiketiciler, pazarda bulunan gesitli tiriinlerle ilgili
hem terapdtik hem de sosyo-ckonomik konularda yeterli diizeyde
bilgilendirilmemektedirler. Ila¢ sanayi son yillarda, yiiriitilmekte olan
reformlara katkida bulunmak iizere sadece saglik personeli ve hastalarla
degil, aym zamanda politikacilar ve toplumun her kesimiyle acik
diyaloga girmek gerekliligini kavramustir.

Topluluk kendi payna, famasotik pazarda daha fazla seffaflik yoniinde

iki yeni girigimde bulunmustur.

Bunlardan ilki, Avrupa Ajansi'nin koordinasyonunda, tibbi iirtinlerin
pazarlama izni igin kabul edilen yeni Topluluk prosediitleriyle, tibbi
uriinlerin - cegitli  ozelliklerinde hald gozlenen oldukca bityiik
farklihklarin - giderek  azaltlmastdir, Bu  farkhiliklar, terapotik
indikasyonlar, pozoloji ve yan etkiler bakimindan farkl bilgiler, her bir
pazara 6zgii farkl presentasyon ve ambalajlar, farkl yasal statiiler gibi
konulardir.

fkincisi ise, bazi Konsey Direktiflerinin Uye Devletler tarafindan
uygulamaya konulmasidir. Bu direktifler arasinda, tibbi iiriinlerin etiket
ve prospektisleriyle ilgili 92/27/EEC sayii direktif, kullanicilar ve
hastalara iletilecek bilgilerle ilgili gereklilikleri &nemli dlctide
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zorlamaktadr, 92/28/EEC sayth Direktif, tibbi iiriinlerin topluma
tanitrmeni, saglik personeline promosyonlarini (tibbi tamtim personeli;
promosyon amacityla ilag sanayicilerince organize edilen konferans ve
toplantilarina doktorlarmn katihmi; parasiz 6rneklerin dagitrmi) siki bir
sekilde diizenlemektedir. Bu iki Direktif, tibbi {iriinlerle ilgili tlim
yazigmalarda, tfirlinilin jenerik isminin belirtilmesini zorunlu kilmaktadir.
92/26/EEC sayih Direktif ise, tibbi iriinlerin smiflandinlmasma
(receteli-recetesiz) genel bir kriter getirmektedir.

Aynt tibbi iiriin Toplulukta genellikle farkli birim dozda (paketin
icerdigi birim says1) sattmaktadir. Bu durum toptan dagitimi ve fiyat
karsilagtirmalarini zorlagtirmakta ve {irtinlerin serbest dolagimi i¢in bir
engel  olugturmaktadir. Bu  sorunun  en iyi  ¢Oziimiiniin
"Standardizasyon" oldufu konusunda goriig birligi saglanmigtir.

C-5. Tibbi Uriinlerin Daha lyi Kallanm

Tlag pazarnin daha fazla seffaflasmasindan sosyal giivenlik sistemleri,
doktorlar, eczacilar, ftiiketiciler yararlanacaktir. Bu durum tibbi
iirtinlerin daha rasyonel (akilci) kullanumina yol agacak ve sonugcta fiyat
kontroliine katkida bulunacaktir. Genel olarak, hasta ve hekimlerin
tibbi tirtinlerin fiyatlari ile ilgili bilgileri yetersizdir. Uriinlerden biri veya
digeri receteye yazilirken sosyo-eckonomik yon genellikle goz arde
edilmektedir.

Seffafligm gelistirilmesi yoniindeki gayretlerin, ¢ok-kaynakli rekabeti
(aym1 etken maddeyi i¢eren aym Urliniin farkls iireticileri arasinda)
tegsvik edecegine inanmlmaktadir. Bazi iiye Devletler bu konudaki
caligmalanini iki yénde ylirtitmektedirler.

a) Paralel ithalatin tegviki
b) Jenerik ifaclarin kullanim

Paralel ithalat, fiyatlar ulusal pazarlar arasinda onemli boyutlarda
degistifinde hemen yogunlasmaktadir. Adalet Divam (The Court of
Justice), fiyat -farklanm belirleyen faktorlere bakmaksimz paralel
ticaretin yasal olduguna karar vermistir. Buna karsihik, ilag firmalar,
drnegin farkh pazarlar i¢in ilaclara farkli isimler vermek suretiyle cesitli
engeller koyarken, bazi devletler de cesitli dnlemler alarak paralel
ticareti Snemli olgiide engellemeye caligmaktadirlar. Rekabetle ilgili

kuraflar (Madde 85 ve 86) ile mallarm serbest dolasmmuyla ilgili tedbirler
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(Madde 30 ve 36) Kormsyona bu- sorunlaria mucadele etme yetkisi

tammaktadlr :

'Dogal olarak - Jenenk Ilac;lar arasmda rekabet sadece fikri mullqyet'
korumasiyla . saglanan patent ve bazi duruilarda, ek koruma -
* sertifikasinin siireleri dolduktan sonra baglayabilmektedir. Doktor ve -
eczacilarin varolan cesitli tedavi olanaklarmin maliyetleri konusunda-

ddha iyi bxlgllendmldﬂdermde toplum icin en ucuz. tedavi seklini
sectikleri  gerceginden  hareketle, hekimlerin  tibbi  iirtinlerin
maliyet/étkinlik oranlart hakkmda ~daha iyi bilgilendiriimeleri
durumunda, recetelerine daha fazia jenerik ilag yazacaklarma

inamlmaktadir. - Eczactlar da hastaya regetenin tamdigr olanaklar

dahilinde en ucuz olam: vereceklerdir. Almanya bagta olmak iizere diger

AB iilkeleri bazt durumlarda daha ucuz olma kosuluyla eczacilari, ithal .
ilac vermekle yiikiimlii tutmaktadirlar.  Bu konu "tiiketicinin -

korunmast" ile yakindan ilintilidir.

Bu - gorigler dogrultusunda Topluluk - genelmde toplumu saghk' :

konularxnda egitmek tizere kampanyalar baglatﬂrmg,tir

C-6. Uciincii Ulke Pazarlarma Daha Fazla Glrebl]mek

Titm sanayilesmis tilkelerde ilag sanayii, sikr bir §ek1]de duzenlenen ve

kontrol edilen sanayi. kesimlerinden biridir. Bu durum uguncu ulke

pazarlarma girebilmenin ne kadar gii¢ bir i§. “oldugunu - daf
gostermektedir. Topluluk, tibbi driinler igin diinyadaki lider {iretict: Ve_
ihracatcr oldugundan, ihracat te§V1k etmek icin bazi uluslararas1 tlcarli

girigimlerde bulunmugtur.

GATT’da, Topluluk “sifir-sifir"  segenegini - | savunmugtur Bu
farmasdtikler ticaretinde glimriik vergilerinin tiimiiyle kaldu‘llmdSl ve

bjylece tibbi tiriinlerin net ihracatcist olarak Toplulugun, bu secenegin

onaylandigi, Uruguay Round sonuglarindan yararlanmast demektir.
- Topluluk, baz: iigiincii ilkelerdeki tibbi {irlin sahtekérlartyla savagmak
icin bilateral (iki yonlit) girisimlerin almmasmt ongoren, Anlagmanm
TRIPS ile ilgili kismini da onaylamaktadir.

' Toplulugun ilaclarla  ilgili diizenlemelerin  harmonizasyonunda
gosterdigi basari, ABD ve Japonya ile de bu konuda harmonizasyon
icin girigimlerin baglamasinda 6nemli bir etken olmustur. '
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