1.2. DONYADA iLAC SEKTORU

Receteli farmasotik driinlerin fiyatlandiimasinda ve geri 6deme planlarnda, Glkeler arasinda énemli déi-
zeyde farklikiar bulunmakiadir. Bir tarafta, 6nde gelen ilag sirketlerinin kapsamli ve hasta merkezli pazar-
lama kampanyalan ile pazan sekillendimelerine ve tim hastalara ulasamama pahasina triinlerinin fiyat-
lann istedikleri gibi beliremelerine izin veren Kuzey Amerika, diger tarafta ise, bu firmalarn milyonlann ih-
tiyacini karsilama potansiyeline sahip olan Oriinleri asin ticari hale getirmesini onleyen Aviupa Birligi {AB)
tyesi ttkelerde uygulanan referans fivatlandirma sistemi yer almaktadir.

Gelismis Glkelerdeki saghk harcamalan her zaman yiksek oldugundan, codunlukla ilac sitketleri suclanir.
Bu sirketler ginimiiz piyasasinin en karh teknoloji sektarlerinden biri olan ilag sektériinde faaliyet goster-
dikleri inkar edilemez bir gercek olsa da, ayni zamanda bu sirketler, en riskli sektérlerden birinde faalivet
gostermektedir. Gandmiizde jenerik ilag pazan nedeniyle siirekli artan rekabet ve paralel ticaret faaliyet-
leri, farmasotik Grainlerin fiyatlandinlmasini ve geri 6demeye liskin politikalan her zamankinden daha da
onemii hale getirmistir.

Hyatlandirma ve geri odeme uygulamalanni iceren mevzuat ve politkalann birbirine muhalif olan hasta

ve ilag sirketlerini memnun etmesi gerekmektedir. Hastalann ve saglk kurumlann gincel ilaclara erisme
hakkina sahip oldugu-inkar edilemez bir gercek clsa da gelistime ve tretim sitketleri de mali acidan yo-
gun diizeydeki yatinmdan ve bu Gronlerin Gretilmesi icin gerekli olan uzun arastirmalardan istifade etme
hakkina esit dizeyde sahiptir. Bu faktorler arasinda bir denge saglanamamasi dusumunda, her iki taraf
icin de belirsiz bir gelecek dofacakar:

Bu kitapta, asagidaki sorular yamitlanmaya cahisilacakur:

1- Farmasotik drtnlerin fiyatlandinimasinda ve geri 6demeye yonelik yaklasmda Ulkeleraras! farkhilklar
gerekli kilan faktorller) nelerdir?

2- Receteli Grtinlerin satisindaki karlar devletin diizenlemesine tabi olmah midir?
3- Onde gelen Bat pazar bolgelerindeki sagiik sekiorinan meveut durumu nedir ve farmasstik tirtin

lerin fiyatlandinimasinin yasalara baglanmasi ve yapilandimimis geri ddeme planlannin uygulanmasi
nasil etkifenmektedir?
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Recete ile satlan farmasotik firtinlerin fiyatlandinimasi, dunyanin 8nde gelen sanayi tlkelerinin saghk
sistemlerinin asin genislemis olmasindan sorumlu degil ise, suclanmasi gereken ilac sirketleri midir?

4

1

5- Kapsamli ve hasta merkezli tanium kampanyalan famasoiik Griinlerin fiyat arisinda bir paya sahip
midi? ve bu tirden pazarlama yaklagiminin éntne gecilmeli midir?

6- Deviet eliyle yapilan diizenlemenin Ar-Ge ve gelecekieki flag gelistirme faaliyetlerini kotdlestirdigi ka -
nitlayabilmistir?

7- |enerik ilac ticaretinin artrnasinin bat bolgesi pazarlan tizerinde ne gibi bir‘etkisi olabilir ve bu drtinle-
fin ticareti ne sekilde duzenlenmektedir?

S Paralel ticaretin ilac endstisi icerisindeki gercek ve potansiyel etkisi nelerdir?
9. Mevcut mevzuat yapist cercevesinde, recete ile satilan farmasotik Griinlerin sagiik harcamalanirin azal-

tilmasi icin uygulanabilecek meveut altemnatif ydntemlert nelerdir?

ABD'de 1996'dan sonra piyasaya strilen ilaglar, 1996-1999 donemindeki receteli ilag harcamalarinda
gozlemlenen arhisin Gcte birini olusturmaktadir. 1996 y|E|'nda villik kisi bas! ilag harcamasi 2.000 dolar iken
(nofusun %1.3'0), 1999 vikinda kisi bagi ilag harcamast 2000 dolar olan nifusun %5ine, yani yaklasik dort
katina clkristir. 1950 villarda, bir flacin gelistirimesi icin ihtiyag duyulan ortalama stire yaklasik 15 yila
yiikselmistir. PhRMA'ya (Amerikan Eczaclk Aragtrmalan ve Ureticileri Bitligi) gbre, herhangi bir flacin gelis-
firilmesinin vergi 5ncesi maliyeti 500 milyon dolar olarak bildiriimektedir. 1994 yilinda PhRMA tarafindan
yirtittilen bir aragtirmada, 1980-1984 villan arasinda piyasaya suriilen her 10 ilactan yalnizca 3'0ntn ge-
tirisinin vergi sonrast ortalama Ar-Ge giderlerinden daha yiiksek oldugu saptanmustir. Olasl terapdtik kutla-
rim icin tespit edilen her 5000 ilag adayindan yalnizca 5% insan Gzerinde klinik deneme asamasina ula- .

sabilmektedir ve bunlardan ancak bir tanesinin piyasaya srilmesine onay veriimektedir.

Bu gerceklere dayall olarak, farmasdtik Griinlerin gelistirimesinin riskli bir stre¢ oldugu agikir; ancak bu
fiske ragmen, 2000 yiinda en karl teknoloji sekitrleri arasinda gortlen ilag sekiorine 26.4 milyar dolar
yatinm yapilmistir. Fortune 500°e gore, Amerika'nin onde gelen 7 ilag sirketinin ortalama kan yaklasik ola-
rak 20 milyar dolardir. Bu rakam, en dnde gelen 7 sektsriin otomobil (15 milyar dolar civannda, havayb-
lu (4.7 milyar dolar) ve eglence (4.2 milyar dolan) sirket kannin oldukca tizerindedir. Aynica bu sayi, endust-

i danyast icin %18-191uk bir ortalama kar marjina esittir {Grafik-1).
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Grafik-1: ABD'de Endustrilere Gare Kar Marjlan
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Tablo-2: 2000 Yiinda Onde Gelen 10 ilag Pazar Bélgesi ve 2005 Yilina Yenelik Tahminler

Tablo-3: ABD'de 1996-2005 Yilan Arasinda llac Satislan

Uluslararasi Para Fonu (IMF), onde gelen 10 kiwresel ilag pazannin toplam btytme hizinin 2001 yil icin
%3.2 oldugunu ve diinya ekenomik blyime hizina oranla %9.1 olacagini; ancak, ilag endUstrisinde ya-
kin zamanda yasanacak genislemenin biyik bir kisrinin ABD pazannda gerceklesecegini belitmektedir.
Bu pazarda, regeteli ilag satislannin 2006 yiina kadar yillik %12-14 duzeyinde bir buytme beklenmekte-
dir. ‘

Endustriye yén veren (riinler ve ‘banko’ ilaglara yonelik ihtiyag

ABD igin 'yazrlan recetelerin toplam sayisi, 2000 yilinin Agustos ayinda 3.14 milyara ulasmistir. Bu says, s
2001 yilinin Agustos ay ile kiyaslandi@inda %6l bir artis ggstermistir. En Ost 10 terapétik sinif icin yazi- |
lan recetelerin toplam sayist 927 milyona ulasmistir (foplamin %29.6's). En (st 5 terapstik sinif olan en-
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jektabl olmayan kodein ve kombinasyonlan, receteli kolesterol azalucilar, SSR¥ler/SNRIer (secici serotonin
ve serotonin/norepinefiin reuptake inhibittrleri), ACE inhibitorleri ve kalsiyum blokorleri toplamda 538 mil-
yon regeteyi olusturmaktacir. Bu siniflardan her biri icerisinde yer alan en st 10 sirket, yaklasik olarak top-
lam 181 milyon regeteye va da baska bir deyisle, pazann yaklasik olarak %51ini olusturmaktadir.

Buyiik ilag sirketleri tarafindan pazara sunulan ilaglarin %901 yida 180 milyon dolardan daha az gelir sag-
lamaktadir. Bu rakam, tek bir ilacin tahmini toplam pazar onay maliyeti olan 350-500 milyon dolar ile ki-
yaslanabilir. Oysa ila¢ bazindaki kér marj: cok dardir. Bu nedenle, yatnimin geri déntstmindn saglanma-
s grevi ilaclann gerive kalan %10'una yani ‘banko’ denilen ilaclara dusmektedir. Bu durum, ilac enddst-
isinin banko etrafinda toplanmasina ve yiida en az 500 milyon dolar kazandiran Griinlere bel baglama-
sina neden olmustur. Banko statiistine ulasmanin hayli zoruklarla dolu bir stireg oldugu dastnditrse, bu-
nun oldukca yitksek risk iceren bir strateji oldugu da gortilecekir

Gunamiiz ilac pazannda, recete ile satlan farmasstik drinlerin 40ndan fazlasi 2000 yilinin Aralik ayinda
sona eren 12 aylk bir dénem icerisinde 1 milyar dolann tzerinde saus gerceklesmistir. Receteli ila¢ pa-
zannin 6nde gelen ilag sirketleri igin piyasaya satisin hemen sonrasinda bu milyar dolarlik yillik sauglan
getirecek Orinleri piyasaya stimek hayati dnem tasimaktadir. Her vil, daha fazla trintn yiiksek satis en-
gellerini kirdigr gortiimektedir. 1999 yiinda milyar dolark sats duzeyine ulasan jenerik ilaclann sayisi 35
iken, bu sayi 2000 yilinda 44'e yitkselmistir. 1995 yilinda, yalnizea 17 trtntn yillik satis rakamlan milyar
dolar seviyesini gecebilmistir. Bu pazann basini GlaxoSmithKline'in yillik satist 3.56 milyar dolar olan gast-
roentestingl Uriind olan Zantac cekmektedir. 2000 yilinda, kayith yillik satis rakami 6.26 milyar dolar olan
(AstiaZeneca tarafindan pazarlanan) Prilosec, bu rakami yeklasik olarak ikiye katlamistr. Buna gore,
1999'dan bu yana ilac satislannda %5.9'luk bir artis gdzlemlenmektedir. Prilosec, 1999 yilinda 5 milyar do-
larlik satisa ulasabilen tek ilactir. 2000 yilinda ise, hem zocor (Merck&Co) hem de fipitor (Pfizer) 5 milyar
dolar sinimni gecmistir. Pizer, Lipitor ife 5.03 milyar dolarlik satis gerceklestirmistir. Bu da 1999 yilina kiyas-
la 9%32.61k bir aris anlamina gelmektedir. 2000 yilinda ‘banko’ statlisti kazanacak yeni ilaclar
Merck&Co.nun artit nleyic ve analjezik ilac vioxx, Johnson&Johnson'in psikoterapstik ilaci risperdal,
Schering-Plough Corporation'in kanser/hepatit tedavisi intront A/Rebetron, Wyeth-Ayerstin psikoterapttik
maddesi effexarline, Johnson&Johnson'in enfeksiyon 6nleyici ilaci fevaquin/Foxin, Bayerin kardiyovaski-
ler ilaci adalat, Merck&Co nun kardiyovaskaler ilact prinivil/prinzide ve Yamaouchi Pharmaceuticals'in gast-
roentestinal OrinG gasterdir. Yalnizca bir ilacin milyar dolarlk satis stattistng kaybettigi gozlemlenmis,
zantac'in yillik satis rakami %10.4 diizeyinde dusiis gostererek, 8/1.5 milyon dolara gerilemistr. Pfizer, en
cok satan 10 markanin tgtintn pazarlama haklanni elinde tutmaktadir. Lipitor'un yani sira Pizer, yillik sa-
tis rakami 1999 vilina kiyasla %12.4 oraninda artarak, 3.36 milyar dolara yikselen kardiyovaskiiler novasc
ilacini da (dunyada satislan icerisinde dérdtnct sirada) pazara sunmaktadr. Pfizer ayni zamanda, 1999
yina kiyasla %/77.7 oraninda artis gstererek, 2000 yiknda 2.61 milyar dolarlik satis rakamina ulasan ce-
lebrex maddesini de (Pharmacia sirketi ile oriak) pazara sunmustur. 5 milyar dolatlik bu banko ilaclann
dorite hirine son bes vil icerisinde pazarlama onayt verilmis, yainizca vioxx ve celebrex son iki yil iginde
onaylanmistir.
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Grafik-2: Yilik Satislara Gore Onde Gelen Markali ilaglar (Milyar $) {2000)
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Tablo-4: Dinyada Satis Rakamlarina ve Pazar Payina Gore Ik 10 sradaki Terapotik Sinif (2001)

Kan dranferic o 7816,
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Tablo-5: Bolgesel Buyiime ve Satislara Gore Onde Gelen Terapstik Kategori

118 milyonluk toplam dagttlan recete sayisina ulasan Pfizer, bu bes sinif icerisinden ¢t icin 6nde gelen
bir sirket olarak isim yapmis durumdadir (bu pazann %22'sini olusturmaktadir). Pfizer'in basi cektigi ic te-
rapotik sinifta, regeteli statin kolesterol distriictilerin, kalsiyum blokdrlerinin ve SSRIlerin/SNRITerin pazar
payl yuzdeleri sirasiyla, %52, %38 ve %26'drr. Ismi cogunlukla jenerik farmasetik driinleri ile anilan jene-
ik ilag Ureten sisketlerinden yalnizca biri, en tst 5 siniftan bisini hakimiyeti altina alabilmistir. Watson, yak-
lasik 40 milyon recete ile, yani bu sinifa ait recetelerin %300 ile ilk sirada enjektabl olmayan kodein ve
kombinasyoniarn sinifinin basine cekmistir. Bu durum, pazarlanabilir bir farmasétik GrinGniin Gretimindeki
risk fakiorandn yani sira, jenerik ve markal farmasatik drinleri arasindaki rekabetin de endastri agisindan
baytk dnem kazanmaya basladigini gostermektedir. Pek cok ilerlemeye bagl olasak, hekimin fikvinin has-
ta tarafindan sorgulanmadign ve ilaclann isim olarak belitilmedigi ambalajlarda satldig adi telaffuz edil-
meyen sirketler tarafindan Gretildigi zamanlar artik cok geride kalmstir.

Recete ile satlan farmasétik Griinierinin kiresel olarak fiyatlandirimasi

Farmasoétik dranlerinin fiyatlandinimasi, sanayilesmis Glkelerde yogun olarak tartisilan bir konudur. Son yil-
larda #fa¢ endustrisinin strekli olarak boytme gosterdigi ve recete ile satlan farmasotik Granlerin saglik
harcamalanndaki artisi dustnalirse, fiyatlandimanin kontrof altina alinmasina ve serbest ticaretin yoneti-
mine yonelik sistem hem sitketler ve hasta hem de saglk harcamalannin yonetim ve kontrolGnden so-
rumlu diizenleme kurumlan icin giderek dnem kazanmaktadir. ‘

Gorintse bakiirsa Ingiltere, Avrupa ve ABD, fiyatlandirma strecinin {ve fiyatlandima stireci ile baglantil
olan sirketlerin karlannin) kontrol altina alinmasina yénelik en iyi sistem zerinde herhangi bir mutabaka-
ta varamamaktadir. Bu durum, ABD, ingiltere ve Aviupa‘daki saglik harcamalanna yenelik yaklasimda fark-
liiklann ortaya gikmasina yol agmistir (Tablo-6).
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Tablo-6: [kelere Gore Farmasétik Usin Fiyatlannin Karsilastinlmasi

Saghk harcamalan, farmasotik Grinler ve yash niifus

Saglik alaninda inkar editemez bir gercek bulunmaktadir. O da farmasotik Grtinlerinin buyak bir boluma-

niin yashlar tarafindan tuketildigi ve yash ntfusun da hizla artugidir. ABD'de 65 yas alti niifus son yuzyil

icerisinde fic kat artarken, 65 yas dzeri yash niifus 11 kat atmaktadir. Bu rakamlara gore, 2030 wilinda her

5 Amerikalidan birisi 65 yasin Uizerinde olacakur. Bu oran, 1994 yilinda &/1 idi.

Diinya ortalamasi olarak, recete ile satlan farmasatik trtinlerinin yansi ffe Gcte biri arasi 65 yasin Gzerin-
deki nufus tarafindan kullanilmaktadir. ABD, ulusal saglik biitcesinin %38 ini 65 yasin Uzerindeki nifus icin
ayimaktadir. Meveut Medicare programi gercevesinde, receteli bazi ilag Gcretleri kapsam diginda witulmak-
tadir. Hastalarn cou regeteli itaclar ile tedavi edilmeyi tercih ettiginden, ABD trendlerinin Ingiltere ve Av-
rupa‘da da uygulanabilmesi durumunda bu ani nifus arisi snumizdeki on yillar icerisinde saglik harca-

‘malan tizerinde 6nemli bir etkive sahip clabilir. Fiyat artislannin receteli ilag harcamalar zerindeki etkisi,

son on yil ile karsilastinidiginda, oldukca dustk bir duzeyde seyretmektedir. 1987-1994 donemi icin, har-
camalardaki arisin vaklasik %50'si (denem ortalamasi %11.9) fiyat artisi gostermistir. 1994-1999 arasi do-
nemde harcamalardaki artisin yalnizeca %20'si dogrudan fiyat artiss e iliskilendirilebilir. Harcama artisinin
yalnizca 1/5'ini temsil eden farmasatik tranleri fiyatlannin saglik harcamalannin artmasinda cok az bir pa-
ya sahip oldugu saptanmistrr.

llac pazarindaki jenerik driinler

lenerik ilaclar, iceriginde uzun stredir bilinen maddeleri banndiran Grtinlerdir ya da patent siresi sona er-
mis olan yenilikci trinlerin kopyalanmis halidir. fkinci durumda bu Griinler, orijinal Grintn bire bir kopya-

st degildir. Bu triinler reeteye yazilitken ve kuflanilrken, bunlann performans yoniinden orijinal trinden -

ve diger jenerik kopyalardan farkli olabilecegi bilinir ve kabul edifir. Son yillarda jenerik Grinler sekidiantn
hizli sekilde biytimesini tesvik eden iki onemli faktor vardir:

a) 1960ann ve 1970%erin terapotik deviimi

b) Patent stiresi gectigimiz yillarda sona eren ya da cok yakinda sona erecek ofan ¢ok sayida dnemli ila-
an olmasl. ‘

Saglik harcamalanni belifli diizeyde tutmay amaclayan saglik yetkilileri, jenerik Gronferin kallanimini tesvik
ederek, jenerik Uranlerin receteye yazilmasi ve hatta rinlerin jenerik triinlerle degistiriimesi gibi onlem-
ler yoluyla ve ayrica orifinal ve yenilik¢i Granlesin yazdmasini ekonomik acidan zorastimak suretiyle jene-

fk triintere aktif olarak destek saglamaktadir. Tam farmasstik driinlerde oldugu gibi, jenerik farmasétik

trinleri icin de kalite son derece dnemlidir. Bu kaliteye asagidaki ozellikler de dahildir:
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* Akiif bilesenin kimligi

* {lag saflig

* Akiif bilesen icerigi

* Katle ve iceriginin tek tipliligi (homojenlik dozaj kesinligi)
* Ulasiabilirigi

* Kararlilig

lenerik farmasdtik Griinlerin endustri Gizerindeki etkisi

Sitketler fag patent stresinin sona emesi, ila¢ endustrisinde alarm canlannin ¢alacagini ileri sirmektedir.
2000-2005 yillan arasinda, yilik ic satis rakamlan 34.6 milyar dolar diizeyinde seyreden Oranler icin pa-
tent korumasi sona erecektir. 2000 yilinda, Bristol-Myers Squibb Co.’nun 1.6 milyar dolarlik kanser ilaci ta-
xofun karsisina jenerik rakipler cikmustir. Merck&Lo.nun vasotec flacinin {1.7 milyar dolarlik yillk satisa sa-
hip) satislannda ise 2000 yilinin sonlannda jenerik Grinlerin yol acti@ rekabet nedeniyle dusts gozlem-
lenmistir. '

2001 wil icin, Eli Lily&Lo/nun (2.5 milyar dolarik pazar payina sahip olan) antidepresan ilaci prozac ve
AstraZeneca’nin (6 milyar dolarlik pazar payina sahip) prilose laci icin jenerik esdeger pazara strlilmek
tizere onaylanmistir. Jenerik Griin versiyontan, yalnizea ticari basan kazanmis Grtinler icin Gretilmekzedis. Te-
rapotik acidan 6nemli olan ancak ticari basan gésterememis olan GrGnlerin jenerik Gran olarak pazarlan-
masi olasthg dusktdr.

Grafik-3: 1990-2004 Yillan Arasinda Patent Koruma Statiisuno Kaybeden Farmasatik Oronler
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Jenerik farmasatik Grdinler ne tiir bir argliman ile savunulmakiadir?

1- Jenerik trtinter, hekimlerin farmasétik Grinlerin recete bitcelerini istedikleri diizeyde tutmalanna
yardimer olur.

Z- Jenerik trinlerin kullanimasi gereken durumlarda yenilikei laclann kullanilabiimesi icin ekonomik
olarak tasarrufta bulunulmasina imkan tanir.

3- Jenerik trtnler, ilag bedellerinin hasta tarafindan 6dendigi {ilkelerde hastalann tasamuf yapmasina
imkan tanr.

4~ Jenerik tranler, Glkelerin saghk harcamalanni distrdr.

5- Jenerik wriinler, bir bttin olarak saglk sistemleri icin faydall olarak alglanmaya baslanmistrr.

6- Jenerik rekabet AR-Ge (Arastirma ve Gelistime) sitketlerini yok etmez, aksine yeni buluslara katkida bu
funan en dnemli fakidrderden biridir.

/- Fiyat rekabeti, kaynaklann daha iyi kullarilmasinin 8niinti agmakia, sitketleri ézel arastrma
etkinliklerine odaklanmakta ve gelisim strecini hizlandirmaktadir. '

fenerik pazar rakiplerinin ortaya ¢ikmasinin pazardaki bircok farmasotik Griin {izerinde ne
gibi bir etkisi olabilir?

fenerik ilaclann pazarda yenilikci ilag sirketlerinin bir gelir azalmasina neden olmayacagl agikir. Ancak yeni-
likgi sirketler tnde gelen farmasotik bilesenlerinden herhangi birinin patent korumasini kaybetmesi duru-
munda, bunun sirket gelir Gzerindeki etkisinin yikic olacagine distnmekte; endustrinin 6nde gelen bir kac

GrlinG tizerindeki patent korumasinin katkmast ile birlikte énimizdeki yillarda sirket birlesmelerinin ve ruh-

sat anlasmalarnin yeniden ivme kazanacagina inanmak tamamen mamkiin olacagin savunmakradir,
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Tablo-7: 2001-2003 Yillan Arasinda Patent Hakki Sona Eren Bazi fiaclar

Grafik-4: 2001-2005 Yiflan Arasinda Sona Eren
Molekal Patentlerinin Uran Satislas (Milyar $) (2000 yili)
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Grafik-5:  2001-2005 Yilian Arasinda Patent Koruma Hakkni
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Jenerik farmasatik driinter aleyhindeki argiman ne(lerdir?

Bir buttin olarak ilac endstrisi tarafindan benimsenen tutum, jenerik farmasttik 0rn satisinn sekior ice-
lisinde gelecekte yapilacak olan yeniliklerin istikan acisindan arzu edilemeyecek bir durum oldugu yo-
nindedir. flag sirketlerine gore, belli bir ilacin piyasaya stiriimesi oncesinde vergi haric 500 milyon dolar-
lik bir gelistime maliyetinin butunmasi nedeniyle, gelistime faaliyetlerinde bulunan sirketlerin yatinm ser-
mayesinin devamliigini saglayabilmesi ve bu sayede gelecekieki gelistime faaliyetlerini garanti aluna ala-
bilmesi btytk anem tagimaktadir. Herhangi bir patentin stresi dofdugunda jenerik Gretici sitketleri, ruhsat
mevzuatl tarafindan getirilen kisitlamalardan ya da ilac gelistiren sirkete tdenmesi gereken primden ba-
gimsiz olarak Urind tretebilmekte ve satabimektedir. Arastirmaya dayall endistrinin isleyisinin bir tzeil-
5i olan gelistirme riskleri ve maliyetleri ve aynca 6neml dlciideki tbbi bilgi edinme matiyetlerinden etki-
lenmeyen jenerik treticiler bu sayede trtinlerini daha dusik fiyatlarla ve daha fazla rekabet avantajl ile -
satabilmektedir. Jenerik rekabetin markall trinlerin pazar payi (izerindeki potansiyel etkisini dengelemeye
yonelik yeni bir yaklasim, Merck KGaA tarafindan benimsenmistir. instlin icermeyen diyabet ilaci glucop-
hage'in pazar payini efinde tutabiimek amaciyla Merck KGaA, kendi trinaniin jenerik esdegerini de ken-
disi tretmeyi ve pazarlamayr planiamakiadir. Merck KGaA, 2000 yilinda 1.8 milyar dolar degerinde olan
pazar payini elinde tutabilmek icin bu yaklasimi benimseyen (aralannda Novartis AGnin de bulundug)
az sayida sirketten biri olarak ortaya cikmsti. : '
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Paralel ticaret

Fiyatlandirma, refah dizeyi ve paralel ticaret trintn makul fiyath ve aynt zamanda kaliteli olmasi bir cok
hastanin hayatinda temel ihtiyac konumundadir. Ancak énde gele_n diinya pazarndaki fiyatlarda bu ka-
dar fazla cesitlilik varken, fiyatlann distrtimesi amacina yonelik clarak pek cok secenek ortaya cikmistr.
Bu fiyat azaltma planlanndan biri olan paralel ticaret, dikkatleri (izerine ¢ekme bakimindan aslan payina
sahiptir. Hastay! temsil eden bircok grup, kurum ve orgtitler, paralel ticaret sistemi icerisinde yer almakta-
dir; ancak, hem sanayi dlkelerindeki hem de gelismekte olan lkelerdeki saglik yetkilileri su anda paralel
ticareti can cekismekte olan kiresel saglik sistemine ayn bir yik olarak gérmektedir. Saglik yetkilileri, pa-
ralel ticarete izin verlmesi durumunda, standastlara uygun olmayan jenerik rinlerin pazara sunulacagini
ve yeni yonetmeliklerin hazilanmasinin zoruniuluk olacagina inanmaktadir. Paralel ticaret enduistisini ti-
kadid anlaslan yeniden ambalajlama ve sahtecilik olaylannin dolaysiz bir sonucu olarak, ABD'de ihrag

edilen drtinlerin yeniden ithal edilmesi 1988 yilinda yasaklanmistir.
Paralel ticaretin dayanagi

Paralel ticarete yonelik egilim, GrGnlerin farkli bolgelerde farkl fiyatlarla satlmasi durumunda ortaya ¢ik-
maktadir. Bu fiyat farklan, bir dizi bélgesel faktdrden kaynaklaryor olabilir. Devlet politikasinin fiyatlandir-
ma Gzerinde glclt bir etkisi vardir. Saghk kosullan, up uysulamasia yonelik yaklasim ve sadlik fonu plan-
larndaki farkliliklar, belifli bir pazar icin belisgin bir geri tdeme politikasina yol acabilir. Ulkeler arasindaki
enflasyon diizeylerinin ve kambiyo oranlarnin farkli olmasi gibi mali fakiorler de ithalat fiyatlanni etkileye-
bilir. Kisi basina disen milli gelir ve tedavi uygulamalanna iliskin tercihlerdeki ?arkhliklar, filkeler arasinda
fiyat dalgalanmalanna yol agabilir. Patent sahibi sirketlerin pazarlama ve satis stratejiler, Grtinlerin son (ire-
tici fiyatlan Gzerinde etkili olabilir. Daha yoksul tikelere uygulanan indiimler, triinterin belidenmis olan pa-
zar degerinin aluinda satimasina imkan taniyabilir. Patent korumas! stresinin Lzunlugunun farkll olmast
ve mevcut patentlerin bolgesel olarak uzatiimasi, belirli pazar bélgelerinde jenerk Griinlerin daha rekabet-

¢i fiyatlarla satimasina imkan taniyabilir.
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Paralel ticareti savunan argiiman

Paralel ticareti savunan saglik yetkilileri ve kisi/hastalar, bu planin bolgesel fiyat farkliiklanndan istifade
odilmesine ve Griinlerin mamkan olan en ucuz uluslararast fiyatlar ile alinmasina yonelik olarak sadladi-

g1 ozgirugl desteklemektedir. Paralel ticareti savunanlar, asagidaki fikileri éne stirmektedir:

1 Paralel ticaret uluslararas pazarda yeterli diizeyde fiyat rekabeti olmasini ternin etmektedir.

2- Dusuk fiyath, kafiteli farmasotik trinteri tesvik etmesi bakimindan gelir diizeyinin diistk oldugu
tlkelerdeki hastalar igin yararlidir.

3- Buyilk bolgesel sekivrlerdeki pazar pay icin rekabet etmeferine imkan tanimak suretiyle gelis
mekte olan tilkelerdeki endistriyet biyiimeyi tesvik etmektedir.

4~ Teknik olarak, paralel ticaretin yasaklanmasi, tarifeler ve ithalat vergileri haricindeki kistlamalan

yasaklayan Donya Ticaret Orglitii (DT} kurallannin ihlal editmesi antamina gelecektir.
Paralel ticaret, patent korumasi ve pazar tekeli

Genellikle &ne siirilen ditstincelerden birt de, tretim ve pazarlama imtiyazinin patent seklinde tek bir sir-
kete verilmesinin bir iekel yaratugidir. Ozellikle ilag endtstrisi baglaminda dustinildiginde bu dastince,
akla bir kag hususu getirrhektedif. Patentli farmasotik Grinferi genellikle, benzer Kiinik endikasyonlarda pa-
tentsiz Grinler ile rekabet icerisindedir. Patentli farmasatik Granlerin terapatik bir kategori icerisinde essiz
bir konuma gelmesi az rastlanan bir durumdur. Bunun icin, piyasaya yeni strilen trtinlerin bir goéu icin
rekabetci bir fiyat stratejisinin benimsenmesi gerekmektedir. CoBu Aviupa Uikesi tarafindan benimsenen
geri 6deme politikasi, belirli bir endikasyon icin su anda kullanimda ofan benzer Griintere dayah bir ger
ademe fiyatinin belilenmesini gerektimektedir. Genellikle, herhangi bir aktif hilesen icin patent alinmasi
ile yeni Griinan basaril bir sekilde pazarlanmasi arasinda Gnemli bir gecikme yasanmaktadir. Bunun so-
nucu olarak, jenerik trtinlere pazar onay! vesiimesi dncesinde mali yatirmlann geri doniistinin saglana-

hilmesi icin kisitll bir stire kalmaktadir {bu stireye ilag patentinin etkili siresi denmekiedir).
AB ve paralel ticaret

AB politikalan cercevesinde parael ticaret, ekonomik baskidan ziyade, siyasi yaklasimin bir sonucudur ve
AB ortak pazar politkasinin sonucu olarak ortaya cikrmistir. Ekonomik agidan paralel ticaret, ilag end{istri-
sinin Avrupa pazar sekior Uizerinde olumsuz bir etkisi olmustur. Onde gelen Avrupa pazarlannin bir ¢o-

gunda yuriirikte olan kontrolid fiyatlandirma ve geri ddeme planlan ercevesinde paralel ticaret, Ar-Ge

ILAQTA GERI ODEME SISTEMLERI VE FIYATLANDIRMA




endstrisi Uzerinde inkar edilemeyecek diizeyde olumsuz bir etkiye sahip olabilir. Bu zararl etki, AB'ye tiye
bir kac devlette uygulanan referans fiyatlandirma politikasina dayanir. Bu plan, belifi bir baige icin recete
ile satilan farmasatik Grinlerinin dastk fiyath olmasinn saglanmasi amaciyla yarrliuge konmustur, ancak
ihrag edilebilir triinlerin fiyatlanni da etkilemek suretiyle paralel ticaretle ugrasanlar icin dusiik fiyath arin

ler yaratabilmektedir.

Paralel ticaretin gelismekie olan iitkeler Gizerindeki etkisi

Paralel ticarete karst olumsuz bir tavir takinanlar, yerel olarak Gretilen farmasétik tiriinlerin gelismekte olan
tilkelerden ihrag edilmesinin drinlerin dustk fiyath pazarlardan sapmasina yol acudl grisiinde birlesmek-
tedir. Bu durum, bu tiir tikelerde fiyatlanin artmasina yol acabilir ki bu da hastalar icin ilaca ulasim hakki-
nin kisilanmasi anlamina gelecekiir. llag sirketleri genellikle, kriz zamanlannda gelismekte olan bir Glkeye
hayati dneme sahip ilaclan saglayacakar. Ancak kott niyetli kisilerin bu Urtinferi bir takim paralel ticaret an-

lasmatan cercevesinde gelismis Ulkelere gdndermesi riski de daima sz konusudur,

Paralel ticaret ve gelecekteki Ar-Ge cabalan

Gelismekie olan tlkelere ve kiiclk pazar bélgelerine, uluslararast pazar icin farmasatik Griinleri Gretilmesi
amactna donok olarak verilen Gretim ruhsatlannin kullanimi, bayak sirketlerin uluslararasi piyasada reka-
bet korkusu ile bu tar lkelerde yatmm yapma (ve ruhsat verme) konusunda isteksizlik géstermesine yol

acabilir. Bunun sonucu olarak, bu tirden ruhsat anfasmatannda anlasilabilir bir azalma olacakur,
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