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AB Ilag Paketi — AB ilag¢ Mevzuati Reformu ve Tiirkiye'ye Etkileri

Avrupa Birligi Komisyonu (“Komisyon”) 26 Nisan 2023 tarihinde mevcut genel ilag
mevzuatini gézden gegiren ve degistiren yeni bir Direktif ve yeni bir Tuzik teklifini
("Teklif") kabul etmistir.

Komisyon tarafindan kabul edilen teklif, mevcut genel ilag mevzuatini (726/2004 sayil
Tuzik ve 2001/83/EC sayili Direktif) ve cocuklara ve nadir hastaliklara yonelik ilaglara iligkin
mevzuati (sirastyla 1901/2006 sayil Tuzik ve 141/2000/EC sayili Tuzuk) degistirmektedir.

Komisyon tarafindan Teklif'e iligkin yapilan basin agiklamasinda, AB’de ruhsatli ilaglarin
hastalara hala yeterince hizli ulasamadigina ve ilaglarin tim Uye devletlerde esit derecede
erisilebilir olmadigina dikkat cekilmistir. Teklif ile yenilik¢ci tedaviler igin verilen yiksek
fiyatlar dolayisiyla yasanan ilag kithginin ve karsilanamayan tibbi ihtiyaclarin 6niine
gecilmesi amaglanmaktadir. Teklif ile kamu saghginin ilag erisimi bakimindan ele
alinmasinin yani sira, AB'nin, ilag yatirnmi icin cazip bir yer ve ilaglarin gelistirilmesinde bir
dinya lideri olarak kalmasini saglamak icin, kurallarin yeni teknolojilere uyarlanmasinin, ilag
ruhsatlandirlmasinda birokrasinin azaltilmasinin ve prosedirlerin basitlestirmesinin
amaglandigi gérilmektedir.

AB mevzuatinda yapilacak revizyonlar ile &zellikle asagida sayilan ana hedeflere ulagsma
amaglanmaktadir:

* AB genelindeki tim hastalarin givenli, etkili ve uygun fiyath ilaclara zamaninda ve adil
bir sekilde erisimini saglayacak tek bir ilac Pazari olusturmak;

e Avrupa’da ilaglarin arastirilmasi, gelistirilmesi ve Uretimi icin cazip ve yenilik dostu bir
gerceve sunmaya devam etmek;

® Prosedrleri 6nemli 6lcide hizlandirarak idari yiki blyik olglide azaltmak, ilaglarin
ruhsatlandirma surelerini kisaltmak ve bdylece hastalara daha hizli ulagsmasini saglamak;

e Kritik ilag kithgr durumlarina iliskin siki raporlama sistemleri ile, ilaglarin bulunabilirligini
arttirmak ve ilaglarin AB’nin neresinde yasarlarsa yasasinlar hastalara her zaman temin

edilebilmesini saglamak;

¢ Dinyada ve AB'de Tek Saglik yaklasimiyla antimikrobiyal direnci (AMR) ve ilaglarin
dogadaki varligini ele almak;

¢ ilaclari cevresel acidan daha siirdiiriilebilir hale getirmek.
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Teklif bu hedeflere ulagmak igin, ilaglarin tim yasam doéngusine iliskin degisiklikleri
icermektedir. Bu kapsamda Teklif'te &zellikle ilag firmalarini inovasyona tesvik edecegi
belirtilen asagidaki diizenlemelere yer verilmistir:

e Karsilanmamis tibbi ihtiyaglarin giderilmesi icin ilag gelistirmesi amaciyla karsilagtirmali
klinik aragtirmalarin tesvik edilmesi,

e Tedavisi bulunmayan hastaliklari da tedavi edebilecek ilaglar gelistiren sirketleri
odullendiren bir tegvik sistemi yaratilmasi,

¢ Nadir hastalik tedavisinde kullanilan ilaglarda pazar minhasirhiginin tekrar ele alinmasi ve
jenerik ve biyobenzerlerin bulunabilirliginin saglanmasi,

® Yeni ilag ruhsatlandirma sirecinin hizlandiriimasi, 6rnegin EMA’'nin degerlendirme
stresinin 210 gin vyerine 180 gin olmasi ve ruhsatlandirmada Komisyonu'nu
degerlendirme siiresinin 67 giin yerine 46 glin olarak degistirilmesi.

Bu diizenlemelerin yani sira Komisyon, veri miinhasiriyeti icin mevcut temel koruma suresi
olan 8 yili, gesitli uzatma olanaklariyla birlikte, 6 yila indirmeyi dnermektedir. Bu sire ilacin
27 uye Ulkede de piyasaya surilmesi halinde +2 yil, ilacin karsilanmamis bir tibbi ihtiyaci
kargilamasi halinde +6 ay, karsilagtirmali klinik arastirmalarin yapilmasi durumunda +6 ay
ve ilacin yeni bir terap6tik endikasyonunun olmasi durumunda +1 yil uzatilabilecektir. Veri
imtiyazi siiresini kisaltan bu hiikiimler, basta EFPIA (Avrupa ilac Sanayii Dernekleri
Federasyonu) olmak Uzere birgok kurum ve kurulus tarafindan elestiriimektedir. Bu
elestirilerde, ilacin 27 (lkede birden pazara sunulmasi kriterinin her zaman ilag firmalarinin
kontrolinde olmadigi ve onemli yatirmlar gerektirdigi; karsilagtirmali klinik aragtirma ve
cevaplanamayan tibbi ihtiyaclara dair kriterlerinin ise, hedeflere ulasmak icin katlanilan
maliyetler ve zaman gozetildiginde sunduklari tesvik acisindan yetersiz oldugu veya dar,
tahmin edilmesi imkéansiz basari kriterlerine sahip oldugu belirtiimektedir. Dolayisiyla
Teklif'in duyurulanin aksine AR-GE tesviklerini azalttigi 6ne surilmektedir . Veri imtiyazi
temel koruma suresinin 6 yila indirilmesi Tirkiye bakimindan da oldukga ilgingtir. Zira
Komisyon'un 2023 Turkiye raporunda “Tirkiye'de 2005'ten bu yana veri miinhasiriyeti
rejimi mevcut olmasina ragmen, bunun kapsami sinirlidir ve biyolojik uUriinleri ve
kombinasyon Urtnlerini icermemektedir. Ayrica, suresi Turkiye'de etkin koruma dénemini
kisaltacak sekilde sinirhdir” denilmektedir.

Son olarak Teklif, Bolar istisnasi hiikmiinde de birtakim degisiklikler 5nermektedir. Mevcut
diizenlemede Bolar istisnasinin kapsami sadece jenerik Ureticilerin ruhsat almak amaciyla
gercgeklestirdikleri  faaliyetleri icermekteydi. Teklif ile Bolar'in Saglk Teknolojisi
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Degerlendirmeleri (HTA), Fiyatlandirma ve Geri Odeme siireci icin veri liretmeye yonelik
calismalar ve denemeleri ve lglinci taraflar da dahil olmak lzere bu amaclar icin gerekli
faaliyetleri de kapsayacak sekilde genisletilmesi onerilmektedir. Ancak bu 6&neri,
jeneriklerin HTA, fiyat ve geri 6deme icin herhangi bir veri lretme zorunlulugunda
olmamasi, ABD'deki gibi patent - ruhsat baglantisi olarak &zetleyebilecegimiz “patent
linkage” kavraminin AB'de bulunmamasi, bu nedenle de patent sahiplerinin jeneriklerin
risk alarak piyasaya ¢ikmasini dnlemek icin, fiyat ve geri 6deme basvurularini ihlali baglatan
fiil olarak dikkate almak zorunda olmasi gerekgeleri ile elestiriimektedir. Gergekten de
gerek Turkiye'de gerekse bircok AB llkesinde, fiyat ve geri 6deme bagvurulari, yakin ihlal
tehdidi ya da satis icin teklif olarak degerlendirilebilmektedir. Dolayisi ile bu kavramin
genisletilmesi, patent haklarinin etkin ve zamaninda kullanimina engel teskil edecektir.

Yine en giincel AB Raporu’na gore, Turkiye, Avrupa Birligi icin hala kilit bir ortak ve aday
ulke konumundadir. Bu nedenle AB ila¢ mevzuati yakindan takip edilmekte, degisiklikler
uygun bulundugu dlglide ve blylk oranda mevzuatimiza yansitilmaktadir. En son, ilag
ruhsatlandirma ve piyasada bulundurma siirecleri 2001/83/EC sayili AB Direktifi'ne uyumlu
hale getirilmis, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ile 11 Aralik 2021 tarihli
Resmi Gazete'de yayimlanarak yirurlige girmistir. AB mevzuatinda Teklif ile getirilen
degisiklikler Konsey’de ve Avrupa Parlamentosu’nda lye devletler tarafindan miizakere
edilmekte ve Turkiye'ye yansimalari bakimindan da yakindan takip edilmesi
gerekmektedir.

1 https://www.efpia.eu/media/gy5j1nkt/efpia-recommendations-on-the-revision-of-the-pharmaceutical-package.pdf
2 https://www.ab.gov.tr/siteimages/resimler/T%C3%BCrkiye%20Report%202023.pdf



