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AVRUPA BIRLIiGI'NDE iLAC SEKTORUNUN YAPISAL ANALIZi

flac sanayinin profili

Sektoriin tanimi

AB'inde farmasoétik iiriinler 65/65/EEC sayili Konsey Direktifinin 1.Maddesine gore

sOyle tanimlanmaktadir:

e Tescilli tibbi iiriinler: Ozel bir ad ve 6zel bir ambalajla pazara sunulmus herhangi bir
onceden hazirlanmis tibbi {iriin;

e Tibbi iiriin: Insan veya hayvanlardaki hastaliklar1 tedavi etmek veya onlemek igin
sunulmus herhangi bir madde veya madde kombinasyonlart;

e Madde: Kaynagina (insan, hayvan, bitki, kimyasal) bakilmaksizin herhangi bir sey.

Geleneksel olarak farmasdtik pazar, sinirlart lirlintin nasil satin alindigiyla belirlenen iki
kategoriye ayrilmaktadir. Ilaglarin birinci kategorisi receteyle satilan ilaclardir. Ikinci
kategori ise hekim tarafindan receteye yazilan veya hasta tarafindan regetesiz dogrudan
satin alinabilen iirlinlerdir. Hasta tarafindan recetesiz satin alinabilen farmasotik iiriinler
genel olarak OTC (over-the-counter; banko iizerinden) veya kendi kendini tedavi (self-
medication) olarak tanimlanmaktadir.

Beseri farmasotik iirlinler ayrica markalt veya jenerik iiretimlerine gore de ikiye
ayrilmaktadir. Bir iirliniin patent korumasi altindaki yasam siiresi i¢inde farmasotik {irtinii
sadece tescilli iirliniin sahibi {iiretici iiretebilmektedir. Bir iirlin patent korumasini
kaybedince, rakip iireticiler de ayni {iriinii jenerik bir adla hemen pazarlayabilmektedir.
Bu jenerik farmasotik tirtinler genelde markali analoglarina oranla ¢ok daha ucuzdur.

Her ne kadar kimyasal prosesler farmasdtik {tiretimin biiylik bir c¢ogunlugunu
olusturuyorsa da biyoteknolojik posesler de 6nemli boyutlarda artmaktadir.

Yapisal indikatorler ve ululararasi karsilastirma

OECD iilkeleri arasinda toplam ilag harcamalar1 GSYIH nin ortalama %1.2 (%0.7-2.2)’si
kadardir. Regeteli ilag harcamalari son 1995-2000 yillar1 arasinda onemli derecede
artmistir (Tablo 1). Bu veriler, doksanli yillarda ABD pazarimin ileri derecede
biiyiidiigiinii gdstermektedir. Ozellikle 1995-1999 arasinda ABD pazar en yiiksek yillik
biiyiime hizin1 yakalayarak, 1999’da diinya ila¢ pazarinin yaklasik %40’ma ulagmistir.
Ayni1 yi1lda Avrupa’nin pay1 %27 inin alta diismiis, Japonya’nin pay1 da %16 civarinda
kalmustir.



Tablo 1. ilacta Pazar Biiyiikliikleri 1985-1999"

Pazarlar 1985 | 1989 1990 1995 1996 1997 | 1998 | 1999
Diinya 79.1 153.3 165.8 280.3 290.8 296.1 | 304.7 |337.2
Bolgesel % % % % % % % %
Paylar

Kuzey 28.1 34.0 324 31.2 33.0 35.9 38.1 40.2
Amerika

Avrupa 22.0 31.0 26.5 29.6 30.7 28.8 29.1 26.7
A/A/A 234 30.0 35.1 32.4 29.2 27.5 25.0 26.4
Latin 5.6 5.0 5.9 6.8 7.1 7.8 7.7 6.6
Amerika

(1) Milyon USD
(2) Asya/Afrika/Avustralya
Kaynak: IMS International

Toplam ila¢ harcamalari, tim diinyada, yeni ila¢ tedavilerinin ortaya ¢ikmasi, ilaglarin
ticiincii sahislar tarafindan daha fazla karsilanir olmasi, diistik fiyath ilaglarin yerine yeni

yiiksek fiyatli ilaglarin verilmesi ve 6zellikle ABD’nde oldugu gibi, dogrudan tiiketiciye
tanitim (direct-to-consumer advertising) yapilarak daha agresif pazarlama yontemlerinin
uygulanmasi sonucu artmistir.

AB’inde ila¢ sanayi, toplam iiretimin %3.5°1 ile besinci en biiyilik sanayi sektoriidiir ve

AB ticaret dengesine art1 deger katmaktadir (1998°de 16,201 milyon USD).

. 1
Tablo 2. Uluslararas: Ticaret"

1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998
AB@-dis1 5112 6483 7603 8589 9087 11348 12646 14991 16373 18378 22676 24025 26939 30627
ihracat
AB-dis1 2197 2916 3513 4031 4434 5663 6400 7706 8059 8719 10961 12344 12472 14426
ithalat
Ticaret 2915 3567 4090 4558 4653 5685 6246 7285 8314 9659 11715 11681 14467 16201
dengesi
fhracat/ithal | 2.33 222 2.16 2.13 2.05 2.00 1.98 1.94 2.03 2.11 2.07 1.95 2.16 2.12
at orani

(1)Milyon USD

(2)AB = AB-15 art1 Isvigre ve Norveg
Kaynak: OECD World Trade Statistics.




Tablo 2’den de goriilebilecegi gibi AB net ilag ihracatgisidir. 1985-1998 arasinda AB ilag
sektorli, ABD ve Japonya ile kiyaslandiginda, ticaret dengesi siirekli artmaya devam
eden, iyi bir ticari performans gostermistir.

Bununla birlikte, Tablo 3’de goriildiigli gibi 1990’larda, ABD ¢okuluslular: tarafindan
Onemli innovatif iirlinlerin satist AB ¢okuluslularina oranla ¢ok daha anlamli derecede
artmistir.

Patentlenmis bilesiklerin ancak kiiciik bir bolimiiniin 6nemli terapdtik ve ekonomik
degeri oldugu bilinen bir gergektir. Bu bakimdan ABD firmalar1 NCE (yeni kimyasal
bilesik)’lerin satis1 ve cografik yayilimi bakimindan acik bir liderlige sahip olduklar
Tablo 3’de goriilmektedir. Yine ayni tabloda pazardaki ilk 50 NCE’nin olusturdugu
toplam satig temel alindiginda ABD firmalari tarafindan pazara verilen NCE’lerin satig
paylarinin doksanlarda dramatik olarak arttig1 ve %70’lere ulastig1 goriilmektedir. Buna
karsin, AB’de artis ¢ok diisiik diizeylerde kalmustir.

Diger onemli bir nokta ise Avrupali ¢gokuluslularin portfoylerinde bulunan iiriinlerin ABD
firmalarina gore eski olduklaridir. Bu durum, iki pazar arasinda son yillarda arastirma

verimliliginde de farkliliklar oldugu izlenimini vermektedir.

Tablo 3. Firmalarin bulunduklari yere gore ilk 50 NCE'"

NCE Sayisi
Ana Uretici | 1985-1989 1995-1999
Sirketin Milliyeti*
AB 10 16
ABD 17 24
Japonya 20 3

Satislar (%)

AB 18.28 18.54
ABD 41.49 69.12
Japonya 37.33 3.92

('NCE: Yeni kimyasal bilesik

Avrupa Komisyonu tarafindan Kasim 2000°de yaymlanan bir raporda iki ana trend
Ozellikle vurgulanmistir:
1) AB sanayisi ABD ile karsilastirildiginda rekabet giiciinii giderek kaybetmektedir;
2) AR&GE Kuzey Amerika’da yogunlagmaktadir.

Gergekten son on yilda, saglik sistemlerinin gelisimi acisindan AB ile ABD arasinda
onemli farkliliklar olusmustur. ABD farmasditik pazari, rekabetgi pazar giiclerinin,
innovasyon icin gerekli olan kaynagi saglayarak AR&GE’yi yonlendirebilecegini
gostermistir. IMS Saglik verilerine gore, 1997°den beri pazarlanan yeni ilaglarin satiginin



%62’si ABD pazarinda gergeklesmistir. Avrupa pazarinin bu satiglardaki pay1 ise %21
kadar olmustur. Bu olgu, Avrupa ilag sanayinin rekabet giiciiniin yavas fakat siirekli
erimesinin temel nedenlerinden biridir.

ABD’nin aksine, Avrupa saglik sistemleri beligin bir sekilde parcali, pazar giiclerine
giderek daha fazla miidahale etme egilimi i¢inde olan, mevzuatin siirekli degistigi ve
herseyden oOnemlisi kisa ve uzun vadeli stratejik planlarini hazirlayan  firmalarin
tahminde bulunamadigr bir durum ig¢indedir. Bu baglamda, Avrupa agik olarak
innovasyonu tesvik eden ve odiillendiren bir iklime sahip degildir: Avrupa’daki tasaruf
onlemleri, ABD’nin aksine {iriiniin yasam siklusunun sonuna degil baslangicina
odaklanma egilimindedir. Ayrica, AB ila¢ pazarimin parcali olmasi, innovasyonu

engelledigine inanilan paralel ticaret i¢in de olumlu bir ortam yaratmaktadir.

1990-2000 yillar1 arasinda ABD pazari yilda %11.4 ile hem Avrupa’nin (agirlikl
ortalama biliylime: %7.3) hem de Japonya’'nin (%4.0) cok iizerinde bir biiylime
gostermistir. Veriler enflasyona gore ayarlandiginda bu fark ABD lehine daha da
biliylimekte ve AB’nin iki katina ulagmaktadir.

Pazar giicleri

Tiiketim

Nominal tiiketim 1993'de bir 6nceki yila gore %0.6 azalirken 1994'de bir 6nceki yila gore
%6.6 artmistir. AB'nde her tibbi iriiniin satis ve geri-ddemelerini belirleyen farklh
kurallar bulunmaktadir ve bunlar iiye iilkeden iilkeye biiyiik degisiklikler gostermektedir.
Tasarruf 6nlemleri konusunda goriis birliginin olmamasi, tek pazarin uygun fonksiyon
gormesini engelledigi gibi ilag sanayinin tek pazar olanaklarindan tam olarak
yararlanmasin1 da engellemektedir. Ilag tiiketimin biiyiik bir boliimii receteli ilaglardan
gelmektedir. Bununla birlikte, regetesiz satilan ilaclarin 1994'deki tiiketimi receteli
ilaglara oranla ¢cok daha hizli artmistir. Bu durum, AB'nin en biiylik dért OTC pazari
olan Almanya, Fransa, Italya ve Birlesik Krallik'taki birlikteki 1994 biiyiime hizinin, tiim
farmasotik sektoriin  1994'teki biiyiime hizin1 6nemli derecede astigini (%8.7'ye karsilik
%6.6) gostermektedir.

Regeteli ilaglardaki yavas biiyiime, AB hiikiimetlerinin saglik bakimi harcamalarinda
tasarruf yapma gayretlerinden ve oOzellikle receteli ilaglarin geri-6deme fiyatlarin
diisiirmelerinden kaynaklanmaktadir. Bu uygulama regeteli ilaglarin satisint 6nemli
boyutlarda diisiirmiistiir. Bu bakimdan Alman ve Italyan pazarlari belirgin diismeler
yasamustir. Jenerik ilaglar ise markali ilaglara Onemli bir alternatif olmustur.
Danimarka'da, Ornegin, jenerikler toplam farmasoétik pazarin yaklasik %?20'sini
olusturmaktadir. Almanya'da jeneriklerin pay1 %15; Birlesik Kirallik ve Hollanda'da ise
%10 dolaylarindadir. Toplumun jenerik ilaglara ilgisinin artmast kismen markali ilaclara
oranla fiyat farkinin biiyiik olmas1 ve AB hiikiimetlerinin bu konudaki resmi desteginden
kaynaklanmaktadir.



AB'nde regetesiz ilag tiketiminin buyiik bir bolimiini kendi-kendine tedavi Uriinleri
olusturmaktadir. Almanya, Ispanya ve Italya'da kendi-kendine tedavi ilaglarinin
1994'deki biiytime hiz1 (%10-11) AB'nin ilaglardaki tiim biiylime hizinin ¢ok iizerindedir.

2001’de diinya ilag pazarmin degeri (liretici fiyatlariyla) 441,960 milyon € olarak
hesaplanmistir. Kuzey Amerika pazari (ABD&Kanada) %47.2°lik payla en hizhi
bliylimiis ve diinyanin en biiylik pazar1 olmaya devam etmistir. ABD pazarindaki
bliyime 2001°de %17 olarak tahmin edilmis buna karsin Avrupa’da pazar biiyilimesi
%10’larda kalmistir.

Uretim

Avrupa, diinya ila¢ tiretimindeki %35’lik bir payla, ABD ve Japonya’nin 6niinde baslica
tiretim bolgesi olmaya devam etmektedir. 2000°de Avrupa’nin ilag tiretimi 130,000
milyon €’dur. 2000 yilindaki verilere gore ilag pazarinin degeri (liretici fiyatlariyla)
83,800 milyon €’dur.

Das ticaret

Ihracat

[lag iireticilerinin ihracat pazarlar ¢ok daha dagmiktir. ABD, tek iilke pazar1 olarak 1994
yilindaki %13.5'lik payiyla en biiyiiktiir. AB'nin, ABD ve EFTA iilkelerine ortak ihracati
1989'da 9%32.7'den 1994 9%35.8'e ylikselmistir. Goreceli paylardaki bu artis, AB'nin
iretim olanaklarini, gelismekte olan {ilkelerde arttirmasindan kaynaklanmaktadir. Bu
ilkelerdeki tiiketicilerin yerel olarak iiretilen {iriinleri almalari, AB ihracatini olumsuz
olarak etkilerken, AB ihracatcilari icin Amerikan ve EFTA pazarlarinin géreceli 6nemini
de arttirmigtir.

1990-2000 yillar1 arasinda AB iilkelerinin ilag ihracati 1990°da 22,000 milyon €’den
2000’de 74,000 milyon €’ye yaklasik 4 kat biiytimistiir.

ithalat

2000°de AB iilkelerinin_ ilag ithalat1 55,000 milyon €’ye ulagmistir. AB farmasotik ithalati
biiylik bir yogunlukla Isvigre ve ABD'den olmaktadir ve bu durum 1989 yilindan beri
degismemistir.

Ticaret dengesi

Tablo 2'de goriildiigii gibi AB net ilag ihracatcisidir. Son yillarda, bu sektdrde Ispanya ve
Yunanistan digindaki tiim AB iilkeleri pozitif ticaret dengesi saglamistir. Gergekten, cari
fiyatlarla olciildiigiinde AB ticaret dengesi 1990-1994 arasinda %75 den fazla artmustir.
Ayni donemde ihracat/ithalat orani1 sabit kalmistir. 1985-1990 arasinda ithalat ihracata
gore daha hizli artmis ve ihracat/ithalat oran1 2.6 dan 2.0'a diigmiistiir. AB'nin son
yillardaki goreceli sabit olan ihracat/ithalat oranina karsin, ticari pozisyonunun bir miktar
zayifladig1 gozlenmektedir. Bu bakimdan, ila¢ iireticilerinin, daha fazla katma deger
olusturan ve bitmis veya yari-bitmis {liriinlere oranla arastirmayla yakindan ilintili olan
etkin madde tiretiminde kompetitif bir dezavantaj yasamaktadirlar.



Avrupa ila¢g sanayi 2000 yilinda 25,200 milyon €’liik Onemli bir ticaret fazlasi
olusturmustur. Son 10 yilda toplam ilag ticaret fazlasi, 1990°da 7,000 milyon €’den
2000°de 25,200 milyon €’ye, 3.5 kat artig gostermistir.

Istihdam

flag sanayi Avrupa’nin en biiyiik yiiksek-teknoloji sanayi istihdamcilarmdan biridir.
Bunun yaninda dogrudan veya dolayli olarak bir ¢ok is de yaratmaktadir. 1997°de AB
ilag sanayi 475,000 kisi istihdam etmistir. 1985°de bu say1 400,000’den biraz azdir.
AB’inde toplam iiretim iginde ilag sektoriiniin istthdam pay1 1985°de %1.52°den 1997 de
%1.94’e yiikselmistir; ayn1 donemlerde ABD ve Japonya’da bu degerler sirasiyla %2.28-
3.39 ve %2.65-3.46 dur.

Ar&Ge

Bir iirlinlin patent korumasi kalktiginda, jenerik kopyalari pazara siiriildiigiinden, gelir
getirme potansiyeli hizla diigmektedir. Dolayisiyla devamli bir innovasyon akisini
korumak, markali ilag iireticileri i¢in son derece 6nemlidir. Burada, farmaso6tik sektoriin
kurtulusu stirekli innovasyon akisina baglidir. Buna karsilik, arastirma gelistirmeyi
garanti altina almak icin de bol parasal kaynaga ve innovasyon prosesini kolaylastiran bir
idari iklime gereksinim vardir.

AB ve hemen her diger sanayilesmis iilke i¢in ilag arastirmasi uzun ve pahali bir
prosestir. Tibbi {irtinlerin gelistirilmesi biiyiik dl¢lide arastirmaga baglhidir. Arastirma ve
gelistirme (AR-GE) sanayideki yatirimin en biiyiik parcasini olusturmaktadir. AB ilag
firmalar1 AR-GE'ye yilda yaklasik 5 milyar ECU yatirmaktadir. Bu, cirolarinin yaklagik
% 15'idir ve sanayideki en yiiksek AR-GE/ciro oranidir. Ulusal sanayilerin biiytikliigiine
bagl olarak yatirim, cironun % 3 ile % 24'li arasinda degismektedir. Bu yatirimin bir
sonucu olarak, altt AB firmas1 diinya genelinde en biiylik 10 AR-GE yatirimcist
arasindadir. Bu arada, arastirma maliyetleri giderek artmakta ve ayni zamanda
biyoteknoloji gibi yeni alanlarda da yatirima gerek duyulmaktadir.

Farmasoétik arastirmalar uzun ve pahalidir. Cok-uluslu ilag firmalar1 hedeflerini 10 yil
sonra yeni {lriinler ¢ikarmak i¢in gerekli AR-GE faaliyetlerini siirdiirmeye yetecek bir
grup kar1 saglamak olarak belirlemislerdir. Yeni sentez edilmis etkin bir maddeyi
pazarlanabilir bir ilag sekline gelistirebilmek ise 10-12 yil almaktadir. 2001 yilindaki bir
calismaya gore tiimiiyle yeni bir tibbi {iriiniin ortalama maliyeti yaklasik 895 milyon
€'diir. Boyle bir arastirma, ancak patent korumasi dénemi sirasinda firmanin gerekli nakit
akisini saglayabilmesine bagli oldugundan, ilacin sanayilesmis biiyiik iilkelerin pazarlar
yaninda miinkiin olan en yaygin cografyaya ve miimkiin olan en kisa siirede sokulmasi
cok Onemlidir. Biiyiik farmasotik firmalarin ayakta durabilmesi az sayidaki iriiniin
(bazen tek bir basarili iirliniin) karliligina ve ayni1 zamanda yeni tibbi iirtinler iizerindeki
patent portfoylerinin diizenli yenilenmesine baglidir.

Buna karsilik son onbes yil i¢inde toplam AR-GE yatirimlar1 dorde katlamistir. Ozellikle
gelistirme maliyetleri patlamistir.



Giderlerdeki bu hizli biiyiime, genel olarak molekiiler biyoloji ve 6zellikle hastaliklarin
patogenezi ile ilgili bilgilerin artmasina, tedavi ve hastaliklardan korunma araglarindaki
teknik gelismelere ve tibbi iiriinlerin kalite, emniyet ve etkinliini garanti etmek igin
gereken ve giderek sikilastirilan teknik gereksinmelere baglanmaktadir. Ortalama olarak,
ila¢ sanayi tarafindan sentez edilen her 5000- 10.000 maddeden sadece bir veya ikisi
pazarlanabilir ilag haline gelebilmektedir.

2000 yilinda AB’ne iiye devletlerin ila¢ sanayisi Avrupa topraklarinda AR&GE’ye
15,364 milyon € yatirmislardir. AB'nde AR-GE'nin hemen tamami sanayinin kendisi
tarafindan karsilanmaktadir. AB ila¢ firmalarinin ¢ogu ABD'dekilerden kiigiik
olduklarindan, {riin gelistirme alaninda Amerikali rakipleriyle esit kosullarda
yarisgamamaktadirlar. Dolayisiyla, firmalar tarafindan gelistirilen etkin madde oram
onemli Ol¢iide diismiistiir.1975-1979 arasinda AB, diinyadaki yeni ilaglarin %61'ini
gelistirirken bu oran 1990-1994 arasinda %48'a diismiistiir. Ayni donemlerde ABD payini
%26'dan %31'e, Japonya ise %1 1'den %22'ye yiikseltmislerdir.

ABD ile kiyaslandiginda Avrupa, pazar biiyiikliigli ve yeni innovatif biyotek firmalarin
yaratilmast i¢in tesvikler bakamindan daha az c¢ekici bulunmaktadir. Son on yila
bakildiginda ise AB’nin AR&GE temelinin, yeni teknoloji iiniteleriyle ABD’ne kaydig:
goriilmektedir. 1990’a kadar AB ilag AR&GE’si ve innovasyon olarak diinya lideriyken,
giderek yerini kaybetmis ve 1997°de ABD ilk kez 6ne gecmistir.1990-2001 arasinda
ABD’de AR&GE yatirimi 5 kat artarken AB’nde sadece 2.4 kat biliyiime goriilmiistiir.

1990°da AB’deki arastirmaya dayali firmalar tiim diinyadaki AR&GE harcamalariin
%73’tnli Avrupa’da yaparken, 1999’da bu harcamalarin sadece %59’u Avrupa’da
yapilmistir. Bu AR&GE yer degisikliginden en fazla ABD yararlanmustir.

Avrupa’nin  karst karsiya kaldigit  onemli saglik rekabeti yeni teknolojileri
gerektirmektedir. Diinya pazarma sunulan yeni molekiillerin yaklasik beste-biri
biyoteknolojiden tiiretilmistir.

Herne kadar Avrupa’nin biyoteknoloji sektorii siirekli biiylimekte ise de pazara
Amerirka’li rakipleri hakimdir. Avrupa 1980’lerde baslayan biyoteknolojik gelismelerin
ilk dalgasini 1skaladig1 i¢in AB biyotek firmalarinin ¢ogu hala geng¢ kuruluglardir.

Bu nedenle, ilag sanayinin en hizli biiyiiyen kollarindan biri olan biyoteknolojide, tablo
daha da karanliktir. Farmasotik arastirma projeleriyle ilgili analize dayali veriler
Amerikan firmalarmin klinik gelistirme asamasindaki bilesiklerin %58'ine, klinik
gelistirme sonrasinda ise %48 iken, Avrupali firmalarin paylarinin sirasiyla %26 ve %16
oldugunu gostermektedir. Her ne kadar AB ila¢ firmalarinin biyoteknoloji sektdriine
ilgileri artiyor ve kiigiik Amerikan biyoteknoloji firmalar1t Avrupali firmalar tarafindan
satin alinmaya baglanmigsa da bu alandaki AR-GE iistiinliigii hala ABD'ndedir.

AB ila¢ arastirmalarini etkileyen dezavantajlara karsin tiim belirtiler umutsuz degildir.
1985°de 500 en biiyiik Bati Avrupa ilag firmasi i¢in AR-GE/ciro oram1 %15.6 iken
(Japonya i¢in bu oran %10.1, ABD i¢in ise %9.5 dir) 2000'de Avrupa'da {iretim biiylimesi
ve yerli satiglarda yavaglama olmasina karsin, AR-GE/ciro oran1 %19.5'e yiikselmistir.



Ancak, mutlak degerlerle olgiildiigiinde AB ilag AR-GE harcamalar1 Amerikanin analog
degerlerinden oldukea diisiiktiir.

1986-1995 donemi i¢in AR&GE harcamalar1 trendi tablo 4’de gosterilmistir. Her {i¢
bolgede de AR&GE i¢in harcamalar artmistir. ABD hem AR&GE harcamalar1 hem de
AR&GE’nin iiretime orani olarak birinci sirada yer alarak doksanlardaki stiinliigiini
pekistirmistir. 1995°de ABD i¢in AR&GE’nin iiretime oran1 Japonyadan %4, AB’inden
ise 5.5 birim daha yiiksektir.

Son 15 yilda, hem iiretim degeri ve hem de istthdam AB, ABD ve daha az olarak
Japonya’da giderek artmustir. Uretim Degeri ve Istihdam AB’inde ABD ve Japonya’dan
fazladir. Dikkat cekici olarak AB’inde istihdam 1985-1997 arasinda ABD’den iki kat
yiiksektir. Buna karsilik, doksanlarda, AB art1 deger bakimindan ve prodiiktivite ve
rekabet edebilirligin degisik  Olciilerine gore ABD (ve de Japonya)nin gerisine
diigmiistiir.

Tablo 4. AR&GE Harcamalari (milyon ECU)“)

1986 | 1987 | 1988 | 1989 | 1990 | 1991 | 1992 | 1993 | 1994 | 1995

AB 3416 | 4034 | 4690 | 5352 | 6070 | 6474 | 6989 | 7181 | 7407 | 7708

ABD 3954 | 3917 | 4436 | 5474 | 5357 | 6394 | 7163 | 8955 | 9329 | 9042

Japonya | 2073 | 2285 | 2748 | 3001 | 2810 | 3544 | 3918 | 4834 | 5216 | 5221

% Uretim

olarak

AB 8.3 9.1 93 9.6 10.1 [ 9.5 9.4 9.5 9.4 8.9
ABD 11.3 [ 11.5 | 119 | 123 | 127 |13.0 | 137 | 148 | 146 | 144

Japonya |87 |87 |89 |90 |10.0 |11.0 |11.6 [11.1 |11.1 |10.3

(Cari doviz kurlarina gore

Verimlilik

Tablo 5°de AB, ABD ve Japonya’daki farmasétik iscilik giderlerinin toplam iiretim
degerine orani verilmistir. Tabloda ayrica diger “is¢ilik-dis1” yatirimlarin payr da
verilmistir. Bu son deger katma degerden iscilik giderleri ¢ikarilarak hesaplanmis ve
iscilikten farkli girdi demetinin bir 6l¢iisii olarak kabul edilmistir. Ila¢ sanayinde, fiziksel
sermayenin diginda bu 6l¢li, AR&GE sermaye yatirimlarint da i¢cermektedir. Tabloda
ayrica toplam katma degerin pay1 (diger iki payin toplamidir) da verilmistir. Bu veriler,
sanayinin internal olarak yaratilan katkiya karsi {iglincli sahislardan alinan katkiya ne
denli dayandiginin bir 6l¢iimiinii vermektedir.



Tablo 5. iscilik pay1 ve iiretim degeri iizerine diger iscilik-dis1 yatirnmlarin pay1
(1986-1991 ve 1992-1997 icin ortama)

1992-1997 1986-1991

Personel | Personel- | Katma | Personel | Personel- | Katma

giderlerin | dis1 degerin | giderlerin | dis1 degerin

in pay1 yatirimlar | payi in pay1 yatirnmlar | payi

n pay1 (*) 1n pay1 (*)

AB %23.21 %16.58 %39.78 | %24.92 %15.64 %40.56
ABD %13.50 %57.55 %71.05 | %15.58 %55.32 %70.89
Japonya | %12.57 %53.60 %66.17 | %12.90 %353.31 %66.21

(*) Iscilik-dis1 yatirmmlarin degeri, toplam katma deger eksi personel giderleri olarak
hesaplanmustir.

Kaynak:  Global Competitiveness in Pharmaceuticals: A FEuropean Perspective.
November 2000.

Tablo 5 incelendiginde Avrupa’da is¢i giderlerinin paymin ABD ve Japonya’ya gore
daha yiiksek oldugu ve bunun her iki dénem i¢in de stabil oldugu goriilmektedir. Bu
durum AB sanayinin ABD ve Japonya’ya oranla daha fazla insan isgiiciine bagl
oldugunu gostermektedir. ilging olarak, bu tablodaki diger iki pay ABD ve Japonya nin
sadece daha yiiksek is¢ilik-dis1 katkilara sahip oldugunu degil ayn1 zamanda bir biitiin
olarak daha fazla bir katma degere sahip olduklarini da gdstermektedir. AB’nde %40’a
oranla ABD ve Japon firmalarmin yaklasik %65-70’lik bir pay gostermesi biiyiik bir
farktir. Bu gostergeler, AB’nde, diger firmalar tarafindan lisanslanmis iirtinlerin iiretimi
veya pazarlanmasi gibi diisiik katma deger aktivitelerinde faaliyet gdsteren firmalarin
veya basitge diisiik katma degerli ilaglarin paymim daha fazla oldugu izlenimini
vermektedir.

Bu ve diger benzeri veriler AB ila¢ sanayinin sadece daha fazla insan isgiicline dayali
oldugunu degil fakat ayni1 zamanda arastirma ve sermaye gibi iscilik-dis1 yatirmlardaki
bliylimeye de onemli derecede az yanmit verdigini gostermektedir. Tim AB’ne {iye
devletler arasinda sadece Irlanda’nm, bu konuda ABD ve Japonya benzeri bir trend
izlemekte oldugunu da vurgulamakta yarar vardir. Bunun bir nedeninin de, ABD
cokuluslu ila¢ firmalarmin giderek daha fazla Irlanda’ya yerlesmeleri oldugu dikkatten
kagmamalidir.

Rekabet

AB'inde beseri ilag iiretimi son yillarda azalmadan biiylidiiglinden, lireticiler bunlari
giderek artan bir ylizdeyle AB-dis1 pazarlarda satmislardir. Gergekten, 1990-1994 yillart
arasinda ihracat/iiretim oran1 %13.4'den %18.3'e ylikselmistir. Bu goreceli artisin ¢cogu
Amerikan ve EFTA pazarlarinda olmustur. AB beseri ilag iireticilerinin Amerikan
pazarinin {igte birini tuttuklarina inanilmaktadir.



Bununla birlikte, AB tiiketicileri de yerli talebi karsilamak i¢in yabanc ilag iireticilerine
giderek daha fazla gereksinim duymaktadirlar. Bu baglamda, ithalat/tiiketim orani
1988'den beri siirekli yiikselmektedir. AB'ni tehdit eden rekabetin biiyiik béliimii ABD,
Isvec ve Isvigre'den gelmektedir. Ayrica, Japon ila¢ sanayinin, Japonya'da arastirilan ve
gelistirilen ve ABD ve Avrupa'dan AB-dis1 firmalar tarafindan satinalinan yeni tibbi
iiriinlerle pazara penetrasyonunu arttirmasi beklenmektedir. Daha genis anlamda, Sekil
4'ln yikselen trend ¢izgileri beseri ilag endiistrisinin kiiresellesmesinin altini
¢izmektedir.

Uluslararas1 rekabetin disinda, sektor igindeki diger bir rekabet tipi ise AB beseri ilag
pazarinda kendine bir pay kapmaya calisan firmalar arasinda gergeklesmektedir. Uye
devletlerin ¢ogunda, geri-60demeye tabi ilaglar biiylik 6l¢lide kontrol edilmektedir. En
cetin fiyat rekabeti bu gruba giren ilaglar i¢in yapilmaktadir. Fiyatlarin genellikle kontrol
edildigi geri-60demeye tabi ilaglar alaninda, firmalar bir yandan pazardaki ilaglarmin
rekabet giiclinli arttirmaya calisirken, diger yandan da terapdtik innovasyona dnem
vermektedirler. Burada firmalar, fiyatta rekabet yerine maliyeti diislirme ¢abasindadirlar.

Sanayinin yapisi

Firmalar

[la¢ sanayi piramidal bir yapiya sahiptir. Piramidin tepesinde géreceli olarak biiyiik AR-
GE faaliyetlerinde bulunan, iki diizine kadar biiyiik firma yer almaktadir. Piramidin
ortasinda hem kendi arastirma tiriinlerini hem de diger firmalarin iiriinlerini lisans altinda
kullanan orta biiyiikliikteki bir ka¢ yiiz firma bulunmaktadir. Piramidin tabaninda ise
cogunlukla 6zel alanlarda calisan veya biyoteknolojiyle ugrasan kiiciik firmalar yer
almaktadir.

flag sanayinde gii¢lii firmalararasi rekabet bulunmaktadir. Tek bir firmanin {istiin bir
pozisyonu yoktur. Ilk 10 ilag firmas: diinya ila¢ pazarmin %20'sinden fazlasii temsil
etmektedir. So yillarda ilk yirmi ila¢ firmasinin dokuzu, hepsi AB'nden olmasa bile
Avrupa'dan gelmistir. Son yillarda yapilan firma evlilikleriyle dengeler 6nemli 6lgiide
degismistir. Bunlar arasinda en 6nemli birlesmeler: 1995'de Glaxo ile Wellcome; 1996'da
Sandoz ile Ciba; 1999'da Zeneca ile Astra arasinda gerceklesmistir.

Son on yilda, ABD’de yerlesik firmalar, diinyada en ¢ok satan ilaclar ile ilgili paylarim
onemli Olgiide arttirmiglardir. 2000’de diinyada ilk 10 drliniin 8’i ABD, 2’si ise
Avrupa’dan ¢ikmistir; 1992°de bu oran 6/4 Avrupa lehine idi. Avrupa Komisyonu nun
Rekabet Edebilirlik ile ilgili raporunda Avrupa’da yerlesik firmalarin yeni iiriinlerini
satmakta zorlandiklar1 vurgulanmaktadir. S6zkonusu rapora gore, Avrupalt ve Amerikal
firmalar arasinda gozlenen satis boyutundaki farklilik yeni patlama yapacak molekiilleri
gelistirme yeteneksizliginden degil fakat baslica iki pazar arasindaki talep artiginda
gozlenen farkliliktan kaynaklanmaktadir.

Biyofarmasétik pazarinda ilk siradaki firmalar genellikle ABD'ndendir. Ust siralardaki
Avrupa ilag Ttreticileri de oOzellikle birlesmelerle bu pazardaki paylarini arttirmaya
caligmaktadirlar. Rhone-Poulenc Rorer bdyle firmalardan biridir ve genetik hastaliklarin



tedavisiyle ilgilenecek olan RPR Gencell adinda yeni bir boliim kurmustur. RPR 14 firma
ve arastirma laboratuvari ile bir iletisim ag1 kurarak isbirligine gitmistir; su anda bazi
rtinleri klinik arastirma sathasindadir. Biyofarmasotik alaninda yatirimlarii genisleten
diger bir AB firmas1 ise Glaxo'dur. Glaxo Amerika'daki bir biyoteknoloji firmasi olan
Affymax't satin almstir.

Stratejiler

[lag sanayini karsikarstya oldugu dort ana tehdit konusu sunlardir:

¢ Yeni teknolojilerin ¢ikmasindan kaynaklanan diinya diizeyinde rekabetin artmast;

e Saglik harcamalarindaki artisi diisiirmeye calisan hiikiimetlerden fiyat ve karlar1 asagi
¢ekme baskisi;

e AR-GE harcamalarinin ytikselmesi;

e Pazar harmonizasyonunun artmast.

Diinyanin en biiyiik ila¢ firmalari, AB'ndekiler de dahil, bu tehditlere kars1 cevap olarak
iki stratejiden birini kullanmaktadir. Stratejilerden biri biitiinleyici sektorlerdeki pazar
payma ulasabilmek icin diger ila¢ firmalariyla birlesmek; Glaxo'nun Wellcome'r satin
almasi ve daha sonra SmithKlein ile birlesmesi; Sandoz ile Ciba'nin Novartis olarak
birlesmesi bu stratejiye iki &rnektir. Ikinci strateji daha ¢cok bir Amerikan fenomenidir:
ila¢ dagitimcilarinin satin alinmasi. Merck, SmithKline Beecham, Eli Lilly ve daha pek
¢ogu bu stratejiyi kullanmiglardir.

Hem Avrupalt hem de Amerikan firmalar1 sanayinin ¢ok hizli biiyiiyen kendi-kendini
tedavi bolimii icin iiriin gelistirme konusuna ¢ok oOnem vermektedirler. Bazi AB
firmalari, gelirlerindeki diismeleri en aza indirmek amaciyla patent korumas: kalkan
markal1 iirlinlerinin jenerik versiyonlarini da iiretmege baslamislardir.

Hiikiimetlerin fiyat kontrollerindeki artan rolleri, ulasal geri-6deme sistemlerindeki temel
degisikliklerle birlikte, ila¢ aragtirmalar1 stratejilerinde bir kaymaya neden olmustur.
Firmalar tedavide pratik degeri olan, Ozellikle en biiyiikk pazar potansiyeline sahip
bilesikler lizerinde AR-GE faaliyetlerini yogunlastirmaktadirlar.

Son yillarda, ilag firmalar1 ortak caligsmalara gitmektedirler. Bu yaklasimlardan biri ¢ok
basittir: benzer konumdaki iki firma arasinda birlikte-pazarlama (co-marketing)
konusunda isbirligi yapmalari. Bazi firmalar arastirma kurumlarina yatirrm yapan
arastirma konsorsiyumlar1 kurmaktadir. Bu yatirim tipi, ila¢ aragtirma "kiimeleri" - ilag
sektorii i¢inde birlesmis ve egitici kaynaklarin birararaya getirilmesi - olusturularak bazi
cografik bolgelerdeki rekabet¢i konumunu iyilestirmektedir.

Tek pazarin etkileri

I¢ pazar programi uygulamaya koyulmadan 6nce AB'deki ilag pazart Uye Devletler
arasindaki farkli ruhsatlandirma sistemleri ve farkli siniflandirmalar gibi ¢esitli tarife-dist
ticari engeller nedeniyle ¢ok daginikti. Yeni ruhsatlandirma sistemiyle bu engellerin ¢ogu
kaldirilmustir.



Bunun yaninda, gergekten birlesmis AB pazari ulusal saglik sistemlerinin siirekli
harmonizasyonunu da gerektirmektedir. Diger faktorler yaninda farkli geri-6deme
sistemleri, Uye devletler arasinda, sinirlar aras1 gergek seffafligi hayali bir kavram haline
getiren bazi pazar sapmalarina yol agmistir.

AB ilag¢ sanayi i¢inde harmonizasyonun uzun vadeli etkilerinin ne olacagi bilinemezken,
baz1 gozlemleri de simdiden yapabilmek olasidir. Birincisi, Portekiz ve Irlanda gibi
iiretim maliyetlerinin goreceli olarak diisiik oldugu iiye devletlerde iiretim etkinliginde bir
yogunlasma giderek artmaktadir. AB i¢indeki liretim yeri sayist da, firmalar maliyetleri
diisiirmek icin liretimlerini daha az sayidaki liretim yerine konsantre etmelerinden dolay1
azalmaktadir. Ilac sektdriinde birlesme sayisinda da dnemli bir artis gdzlenmektedir. Bu
birlesmeler hem orta Slgekli ilag firmalar1 ve devler, hem AB icinde ve disinda
gerceklesmektedir.

Mevzuat

Yakin zamana kadar AB ilag sektorii, AB-i¢i ticarete dnemli engeller olusturan c¢ok
sayida ve g¢esitli ulusal mevzuatlar yiiziinden ¢ok pargali bir konumdaydi. Teknik
harmonizasyon, pazara girme ve seffafligin arttirilmasiyla ilgili bir dizi Direktifin kabulu
ve uygulamaya konulmasiyla durum hizla degismeye baslamistir. Ancak, Avrupa'da ilag
icin gergekten entegre olmus bir pazarin yaratilabilmesi ulasal saglik bakim sistemlerinin
daha da yaklastirlmalarina baglhdir.

[lgili mevzuat, asilar, kan iiriinleri, radyofarmasétikler ve homeopatik ilaclar da dahil tiim
endiistriel olarak iiretilmis ilaglart kapsamaktadir. Bu diizenlemeler iki anahtar hedefe
ulasmak igin tasarlanmustir. Ik hedef, Uye Devletler arasinda gerekli koruyucu saglk
kurallarmi uyumlagtirmaktir. Ikincisi ise AB iginde, pazara giris kosullarmi tanimlayarak
ticari engelleri kaldirmaktir.

Prof.Dr.ilker KANZIK



