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TANIMLAR:

Jenerik kavrami yaygin olarak kullanilmak-
la beraber, tanimi her zaman net degildir. Kural
olarak jenerik ilaclar, 6zgiin Griinin imalatgisin-
dan farkl bir imalatc tarafindan tretilen ilaglar-
dir. Bir baska tamima gore, jenerik ilag patent
hakki kalkmis ve 6zgiin markali ilagtan farkl bir
adla pazarlanan etken maddeyi temel alan bir

receteli ilagtir.

Markali ézgiin trinler ise, icerdikleri etken
maddeler icin fikri miilkiyet korunmasi edinmis,
boylece bir siireligine pazarda ayricalik hakkina
sahip olmus drtinlerdir. “Markali 6zgtin tranler”

patentli ya da patenti kalkmis olabilir.
JENERIK ILACIN iSLEVi:
» Fiyat rekabetini saglar

« Finansal kaynaklarin AR-GE ve hukimet

yatinmlar icin kullanilmasini saglar

» Hastalar egitir ve onlara segme
hakki tanir

« Recete yazanlann ve ilag sunanlarin
alternatiflerini artirir

« Saglik sistemindeki ylikl azaltir

» Maliyet-etkililigi saglar

« Akilc receteleme aracidir

» Tasarruf saglar

« Kaliteyi olumlu yonde etkiler

« Etik ihlalleri dnler

JENERIK URUNLERE OLAN
TALEBi ETKILEYEN POLITIiKALAR :

» Cesitli yollarla jenerik esdeger kullanimina
izin verme,
» Terapotik esdeger kullanimina izin verme,

» Hekimlere recetelerinde jenerik trinleri
kullanmalan icin maddi tesvik saglamak ya da
maddi olmayan etkiler yapma,

Bazi OECD Ulkelerinde Jenerik Uriinlere Yonelik Ulusal Politikalar

Dan Alm | Hol isp Ing Port | Avust | Kanada | ABD | Toplam
Jenerik esdeger il 1 1 i 0 1 1 1 1 14
Terapotik esdeger 0 0 0 0 0 0 0 1 0 4
Tuketicinin jenerige
itiraz etme hakki 0 0 1 1 1 1 1 1 iS5
Hekimlere
mali tesvikler ) 0 0 0 1 1 0 0 0 0 3
Hekimlere mali
olmayan tegvikler 1 0 1 1 1 0 1 1 1 16
Eczaocilara
mali tesvikler 0 0 1 0 1 0 1 1 1 8
Eczacilara mali
olmayan tesvikler ) 0 1 0 0 0 1 1 0 7
Jenerik Urtinlere
&zel geri 6deme 0 0 0 0 0 0 0 1 0 5

0= yok 1=var




» Jenerik ve arastirma tabanl imalatcilarda

fiyat denetimleri uygulama

» Jenerik Urtinlere olan talebi artiracak se-
kilde geri 6deme sistemleri kullanma

? Recete yazmaya yetkili kisilere ve hastala-
ra jenerik Urtnler kullanmalarina yonelik resmi

reklamlar yapma,

» Hastalar fiyata karsi duyarli kilacak ve
bodylece ucuz ilaglara yoneltecek bicimde ortak

6deme dizenleri koyma,
» Katihm pay: sistemleri

¢ Patentin sonlanmasindan 6nce jenerik G-
ranlerin kaydina ve Uretimine izin veren Roche-
Bolar turti diizenler olusturmaktir.

Jenerik Uriinlere Olan Talebi Etkileyen Politikalar:

1. Jenerik Esdeger Kullanimina izin Verme

» Eczaci doktora danisarak herhangi bir je-
nerik esdegeri kullanabilir (dokuz tilke),

» Eczaci doktora danismaksizin herhangi bir
jenerik esdegeri kullanabilir (yedi tilke),

* Eczaci daha ucuz ya da var olan en ucuz
esdegeri kullanmakla yikumlidir (bes tlke).

2. Farkli Katilim Payi Sistemleri

AB icinde dokuz tlkede recete bedellerinin

tamami 6denmektedir. Recetenin tamami 6den-

meyen llkeler Belcika, Yunanistan, italya, Hol-
landa, Portekiz ve Ingiltere’dir. Danimarka ve
Finlandiya’'da recetenin yltzde 11 veya 9'u 6-

denmektedir.

AB disinda, Yeni Zelanda’da hastalar 15 do-
lara kadar olan recete bedellerinin tamamini

6demektedir.
Farkli Katilim Pay1 Sistemlerinin Jenerige Etkisi

Genel olarak;

Sabit katiim pay1 sistemi ve katihim payi
alinmayan sistemler disindakiler, jenerik kullani-
mini 6zendiricidir. Clinkl bu sistemler hastalari

ilac fiyatlarina duyarh kilar.

Diger sistemlerde saglk fonlarinin etkisi da-
ha belirgindir.

Jenerik Uretimini Tesvik Eden Uc Temel Onlem:

1. Hastalanin jenerik almak konusundaki
duyarlihgini artirmak ve doktorlar jenerik yaz-

mak konusunda cesaretlendirmek

2. Patent suresi dolduktan hemen sonra je-

nerigin piyasaya girmesini saglamak

3. Jeneriklerle patenti dolmus markali tGriin-

ler arasindaki fiyat rekabetini 6zendirmek

JENERiIK KULLANIMININ YUKSEK OLDUGU
ULKELERDE TEMEL
PAZAR GUDULEYIiCiLERI

b Jenerik recetelendirme kaltira

(Ingiltere ve Danimarka)
» Esdeger ila¢ verme (Hollanda ve Ingiltere)
» Serbest fiyatlandirma (ingiltere)

» Referans fiyatlandirma

(Danimarka, Hollanda)
» Yiiksek tiiketici katilim pay1 (DK)
» Pozitif hasta farkindahgi
(Almanya, Ingiltere)
n a_b e,
QN
YT

evlil-ekim 2002




JENERIK ILAC ONUNDEKI ENGELLER
1. Fikri Miilkiyet Haklari

Fikri mulkiyet haklar kapsaminda patent ve
veri koruma uygulamalari, jenerik ilac 6nindeki
temel engelleri olusturmaktadir. OECD {lkelerinde

bir ilacin ortalama patent stiresi 20 yildir.

Patent stresi dolduktan sonra da ilaca ait
verilerin bir stire daha saklanmasina “veri koru-

ma” denmektedir.

Jenerikler referans tGrinin klinik doktiman-
tasyonuna referans vermeli; Grinin biyoesde-
gerlik calismalarn ve toksikolojik-klinik deneyle-
ri tamamlanmis olmalidir. Bu nedenle referans
UrtinGin verilerinin saklanmasi jenerik Uretimini

zorlastirmaktadir.

Veri koruma ABD’de 6 art1 3 yil, AB tlkele-
rinde ise 6-10 yildir.

2. Ruhsatlandirma

Temel benzerlik ve veri koruma ruhsatlan-

dirmayi zorlastiran uygulamalardir.

3. Ruhsat sonrasi engeller

e Saglik sigorta sistemleri
¢ Jenerik recetelendirme bicimleri
e Jenerik trtin dagitimi ruhsat sonrasi -

engel olusturabilecek alanlardir.

JENERIKLERIN PAZAR PAYI

e Tim OECD ulkeleri icin: Deger olarak je-
nerik Urlnlerin pazar paylarinin agirlikli ortala-

masi % 11’dir.

* Diger Avrupa pazarlarinda agirlikl ortala-
ma %30’dur. Macaristan, izlanda ve Polonya’da
en yuksek (hepsi de ylizde 34’ln Uzerinde) ve
Isvicre’de en diisiiktir (%3).

* Bunlarin disindaki OECD pazarlarinda;

‘Kanada ....... % 15 deger
Avustralya ....%5 deger :
ABD %20 deger . .... %50 hacim

Diinyanin Onde Gelen Jenerik Ureticileri

(1997)
SIRALAMA SIRKET SATIS
(milyon §)
L T e e Novais oo & 981
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Fede s e O JENEE et e i 752
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6 e Mylan o= 555
el e APOtBR o 500
B i Schein ... ... &4 490
CEeR Ty S e Rapbaxy 0. .00 433
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Giiclii Jenerik Rakiplerin
Ortaya.Cikmasimi1 Saglayan Unsurlar:

¢ Endustrinin konsolidasyonu:
GATT/TRIPS anlasmalari, veri koruma.

e [malat kapasitesinin artmasi,

akilci Gretimi
e Kiresellesme

e Arastirma & Gelistirme harcamalarinin

artmasi

e Cokuluslu Arastirma & Gelistirme

sirketlerinin geri cekilmesi



