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KURESELLESME

ilk bélimuni gegen sayimizda yayinladigimiz yazinin
ikinci bolimii, alimlari ve azinlik katiimint kapsayan ulus-
lararasi birlesmelerin, yabanci iilkelere direkt yatirimin ve
firmalar arasi baglantilarin tartismasi ile bagliyor. Pazar
paylari, uluslar arasi ortaklik anlasmalar (biyoteknolojideki
anlagmalara dair bir bolimle birlikte), lisans anlasmalarinin
tartisildigi bu bolimden sonra saglik ve sosyal giivenlik,
fiyat dizenlenmesi, endustri ve teknoloji, yabanci yatinm,
entellektiel varhgin korunmasi ve rekabet konusundaki
huktumet politikalarini iceren son bolim yer almakta.

Yabana Ulkelere Direkt Yatirim ve Firmalar Arasi
Baglantilar:

ila¢ endustrisinde yabanci girisimler cok 6nemlidir.
Arastirma-Gelistirme (ar-ge) harcamalari olabildigince ¢ok
sayidaki pazarda yapilan satislarla karsilanmalidir, saghk
ve glvenlik standartlarini saglamak icin hiikiimetlerin
asgari diizeyde de olsa varligi gerekir, bolgesel pazarlama
olduk¢a 6nem tagsir. Yabanci girisimler yapabilmek icin
kuresellesme pek cok sekilde olabilir:

- Birlesmeler ve satin almalar, pazara girmenin (6zellikle
ABD, ingiltere ve Kanada gibi hakkaniyete dayali finans
sistemine sahip olan tilkelerde) en sik gorilen seklidir. Bu
yontem ortak pazarin beklendigi Avrupa’da da siklagsmis
ve kiresel dizeyde rekabet edebilecek firmalarin
olusumunu hizlandirmustir.

- Yeni dretim tekniklerinde ve pazarlama aglarinda
YESIL SAHA (serbest bolge?) yatinmlari, pek cok Avrupa
ulkesi ve Japonya’da yabanci satin alimlar Gzerindeki
defakto limitlerin payina bagh olarak artmustir.

- Ortakhk girisimleri, iki partnerin (genellikle esit iki
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holdingin) yeni bir girisim i¢in kaynaklarn bir havuzda top-
lamak amaciyla bir araya gelmesi esasina dayanir.

- Kiguk ortakli holdingler, stratejik 6nem tasiyabil-
mekle birlikte, ya yonetime katilmakta veya daha pasif
portfolyd holdingleri olmaktadirlar.

- Ortaklik girisimleri veya kuiclik ortakli holdingler
seklinde olabilen ortaklik anlagmalarinin temel 6zellikleri;
biyliime, Gretim, pazarlama ve hizmet icin gerekli kaynak-
larin ortaklar tarafindan karsilanmasidir.

- Patentler veya diger entellektiiel varlk haklarinin
belgelenmesi.

Kimya endustrisinden ayri olarak ila¢ endustrisine dair
edinilebilen resmi veriler son derece az sayidadir. Bu neden-
le, asagidaki metnin bazi bolumleri ilaglari da iceren kimya
endustrisindeki gelismeleri agiklamaktadir.

Yabana Direkt Yatinmlar:

Yabanci direkt yatinmin (YDY) stoklari, bitmis ve ara
urlin ilag ticaretinden daha hizli buytimustir. 1980’lerde
Bati Avrupa, ABD ve Japonya’nin baslica pazarlarinda
YDY'in yillik biiyiime hizi %17,5 iken, bitmis triinlerde
%12,9 ve ara urlinlerde %11,2 olmustur. Yeni YDY’larin
kaynagi esas olarak ABD ve Avrupa iken yonelimleri ABD,
Bati Avrupa ve Japonya olmustur (Tablo 13). Yatinmlarin
cok azi ve gittikce diisen bir orani gelismekte olan Ulkelere
yapilmistir. Arastirmaya dayali baglica sirketler yatinmlarini
3 temel bolgede genisletmislerdir.

Son veriler yabanci yatinmlarin yonii ve kaynagi olarak
ABD’nin 6nemini ve Avrupa sirketlerinin giiclini
dogrulamaktadir. ABD’de yabanci kaynakl ilag ireten
sirketlerin birikimleri 1985’te 5,9 milyar dolar iken 1993'te
37,4 milyar dolar olmustur. Bunun %88'i Avrupa sirketle-
rinindi ve bunun da yariya yakini Isvec firmalarina aitti.
1993’te Japon firmalarn ABD’deki yabanci kokenli birikim-
lerin %5’ini, is verme oraninin (istihdamin) %?7’sini elinde
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Tablo 13: ilat;larda Bolgeler Arasi Direkt Yatirim Hisseleri, 1980’ler, (Milyon Dolar Olarak)

Seyir Yonii
Orijin Birlesik Diger
(Son Kar Sahibi) Amerika Avrupa Japonya Ulkeler Toplam
1980 sonu
Birlesik Amerika - 5.080 604 3.366 9.050
Avrupa 2.558 - 268 N.A 2.826
Japonya 9 4 - 47 60
Diger ulkeler 3.77 N.A NA - 377
Toplam 2.944 5.084 872 3.413 12313
1988 sonu
Birlesik Amerika - 13.830 3.047 5.210 22.087
Avrupa 10.818 - 2.660 N.A 13.087
Japonya 436 150 - 407 993
Diger ulkeler 829 N.A NA - 829
Toplam 12.083 13.980 5.707 5.617 37.387

tutuyorlardi fakat 1992’de yabanci kokenli biyoteknolojik
ar-ge etkinliklerinin 74’inden 17’sine sahiplerdi. 1993'te
yabanci kokenli yatinmiardaki istihdam 137000°den fazla
idi ve bu rakam ABD ilag uretim alanindaki istihdamin
%6011 olusturuyordu. istihdamin %85'i ABDdeki Avrupa
firmalarindaydi.

ABD ilag endiistrisinin yurtdisindaki yatirimlar 1993’te
36,5 milyar dolardi ve bu toplamin %90"; biyik kismi
(%71) Avrupa’da ve daha az miktan (%12,5) Japonyada
olmak uzere, gelismis ulkelerde idi. Ayni yil Avrupadaki
istihdamlari ise 175000 (%53) idi.

YDY'in akisi, daha buiylk birlesik kimyasal ve ilag en-
distrileri icin de benzer egilimler gosterir. 1980°de ic
yatinmda yasanan artis 1990’daki dusisin ardindan
1993’te tekrar yikselmeye basladi. ABD kimyasal
maddeler alaninda en fazla i¢ yatinm yapilan yer olmustur
(ilaglar ABD kimya endiistrisindeki yabanci kaynakl biri-
kimlerin %22’sini ve istihdamin %27’sini olusturuyordu).
ABD’ni Avrupa (Hollanda, Almanya, Fransa, ingiltere) izledi.
Dis yatinm yonundeki egilimler i¢ yatinmdakilere benzer.
ABD, Hollanda, Almanya ve ingiltere kimyasal ve ilaglardaki
en ylksek dig yatinnm payina sahipti ve Japonya ve Fransa
etkinliklerini artirmaktaydi. 1993te kimyasal ve ilag igin
net yatinm durumu Almanya, ingilere, Hollanda ve Japon-
ya'yr dis yatinmlarda biiyiik fazlasi olan tlkeler olarak ve
ABD'yi net yatinim alicisi olarak gostermektedir.

Uluslararasi Birlesmeler, Alimlar ve Azinlik Katihmi

Uluslararasi birlesmeler, alimlar, ortak yatinmlar ve
diger esit veya esit olmayan baglantilar, 1980’ler ve
1990'lar basinda ¢ogu pazarlarda yabanci kokenli
firmalarin etkinliklerini artiracak sekilde ¢ogaldh. ilag firma-
lari, biyoteknolojik ar-ge ¢alismalarinda gii¢ kazanmak,
pazar konumlarini 6zellikle jenerik ve OTC ilaclarda
genisletmek ve bdylelikle patent siiresi dolduktan sonra

pazara hakim ilaglari ¢ikarlarina kullanabilmek icin ulus-
lararasi alim ve birlesmelerde aktif oldular.

Birlesmeler ve Alimlar (B&A):1988-1992 donemindeki
B&A ozellikleri YDY ozelliklerini andirir. Sinir 6tesi B&A,
mevcut firmalarin satin alinmasi yoluyla yabanci pazarlara
girmenin énemli bir yéntemi olmustur. Uretim yapan
temel Ulkelerin firmalari, 6zellikle ABD ve Avrupa’daki
uluslararasi konumlarini genislettiler (firma diizeyinde
etkinlikler icin bkz. tablo 14). ila¢ endiistrisinde 1988-
1992 doéneminde toplam 13,1 milyar dolar tutan 226
sinir 6tesi B&A gerceklesmistir.

Tum endustri ve hizmet sektorleri icin toplam ile
kiyaslandiginda, islemlerin sayisi toplamin %1,9’unu ve
veri bazi ile kapsanan toplam miktarin %2,8ini temsil
eder. Motorlu arag sektérindeki ilgili paylar; say: olarak
%1,8 miktar olarak %1,9 iken bilgisayar endustrisinde
sayisal olarak %1,3 ve miktar olarak %1,6 idi. Bu rakamlar-
dan da anlasilacagi lizere ilag firmalar B&A islemlerinde
son derece aktiftirler. Ayrintili bilgilerin bulundugu dénem
icin, satin almalarda en aktif olan ulkeler (ilgili miktarlarin
azalan sirasina gére) Fransa, isvicre, japonya, ABD ve ingil-
tere idi. En ¢ok satan ulkeler ise (ilgili miktarlarin azalan
sirasina gore) ABD, Hollanda, Kanada, Fransa ve ingiltere
idi.

Ortak Yatinmlar ve Azinlik Katilimi: Ortak yatinmlar
firmalarin giiglerini tamamlamak veya genisletmek icin
kurulur. Onde gelen ilag firmalarina sahip iilkeler en fazla
sayida sinir 6tesi ortakliga sahiptir. 1990-1992 yillarinda
ilag sektoriinde 670 milyon dolar tutan 125 sinir Gtesi
islem gerceklesmistir. Bu donemdeki tim endustri ve
hizmet sektorleri icin toplam ile kiyaslandiginda; islemlerin
sayisi toplamin %1,8’ini, miktan ise toplamin %0,5’ini
olusturuyordu. Motoriu arag sektoriinde ilgili paylar sayisal
olarak %3,8, miktar olarak %8,8 iken bilgisayar endust-
risinde sayi olarak %1,7 ve miktar olarak %1,1 idi. Bu
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rakamlar ilag sektortniin ortak yatirim ve azinlik katilimin-
da orta derecede aktif oldugunu gostermektedir. 1992’de
ekonomik yavaslama gosteren az sayida islem vardi. 1990-
92'deki en blyiik satin alicilar (islem sayisinin azalan
sirasina gore) Japonya, Fransa ve ABD idi. En biyiik saticilar
ise (islem sayisinin azalan sirasina gére) ABD, Japonya ve
Fransa idi.

Ar-ge sonuglarini paylasmak (Sterling, Sanofi ve Smith
Kline Beecham tarafindan alinmadan 6nce Sterling ilag
ile Sanofi arasindaki birlesme), tGrtin gelistirme ve satislari
artirma, ar-ge yonetimini iyilestirmek icin buyik birles-
meler yapmak ve OTC pazarinda s6z sahibi olmak (Ma-
rion, Hoechst tarafindan ainmadan 6nce Marion Merrel
Dow ile Smith Kline Beecham arasinda oldugu tiirden)
gibi ortak hedefleri basarmak icin yapilan ortak yatirm ve
stratejik birlesmelerle ar-ge hedefleri arasinda paralellikler
bulunmustur. B&A ve ortak yatinmlar konusundaki
guduleyici faktorler, yabanci kaynaklara ulasim amaciyla
yapilan azinhk katihmlarinda da gecerlidir. Kiresel sirket
rekabetine giris Fransiz firmalarin yapti§i yliksek miktardaki
azinlk hisse alimiyla kendini gostermektedir. Temel triad
bolgelerindeki pozisyonlarin kurulmasi, her iki pazardaki
yabanci firmalarin etkinliklerini artirmalari nedeniyle ABD
ve Japonya’da gerceklesen azinlik satislarinin yiksek
seviyelerinde kendini g0sterir.

Genel olarak uluslararasi B&A, ortak yatinmlar ve azinlik
paylar kiresel genislemeyi tamamlayici faktorler olarak
karsimiza ¢ikar.Bunlar yabanci direkt yatinmin parcasidirlar
ve paralellik gosterirler. Bunlar B&A’iIn 6nemini, Avrupa
firmalarinin ¢ok aktif roltind, yabanci firmalarin 6zellikle
Avrupal olanlarin Kuzey Amerika’daki yiksek etkinlik
seviyesini, konumlarini kuvvetlendirdiklerini gosterir.
Yonetimin dogrudan ustlenilmesi ¢cok nadir olmakla
birlikte Japonya’da da yabanci firma etkinliklerinin giderek
arttigi izlenmektedir.

Yabanci Kontrollii Firmalarin Pazar Paylari

Codu tlkelerin ilag gereksinimi blyiik oranda yabanci
kontrolli firmalar tarafindan saglanmaktadir. Cinki
firmalar icin stratejik olan yabanci pazarlarda kuvvetli bir
varliga sahip olmaktir, en azindan son paketleme, pazar-
lama ve bliyiik pazarlarda tretimde bulunabilme nokta-
larinda. Uluslararasi B&A dalgasi bunun vurgulanmasidir.
1990’da ulusal iiriin, satis veya dolasim igerisinde yabanci
kontrolli firmalarin paylarinin Japonya’da %20’ye varan
diistik degerden, Avustralya’daki %72 ve irlanda’daki %97
oranlarina varan genis bir aralikta oldugu tahmin edil-
mektedir. Uretim yapan baslica iilkelerin cogu %20 ile
%60 arasinda yabanci kontrolli paylara sahipti (sekil 8).
UNIDO’nun tahminleri gelismekte olan Ulkelerde uretilen
tim ilaglarin 2/3 sinin yabanci sirketler tarafindan tretil-
digini ongormektedir.

ABD firmalarinin hakim oldugu irlanda ve ingiltere
disindaki cogu tilkede en 6nemli yatinmcilar, sahip olma
yoluyla, Avrupa firmalarydi. E§er Avrupali yatinmcilarin
Avrupa’da yaptiklar Gretim yabanci kontrollt Gretimden
sayllmayacak olursa, yabanci kontrollii Gretim payr tim
temel tretim yapan tilkelerdekine benzer: Paylar Almanya
ve Japonya’da en dusiik,%20; ingiltere ve ABD’de en
yiiksek %30 olmak tzere %20-30 arasinda degisir (sekil
9’daki ayrintilara bakiniz). Aksine, irlanda’daki ABD
Gretiminin pay! toplam ¢iktinin %4’U civarindadir.

Yabanci kontrolll tretim ve satislar, ithalatlardan belir-
gin olarak daha 6nemli yer tutar.Verilerin mevcut oldugu
ulkelerde yerel Uretim toplam ithalatlarin en az iki katidir
ve yer yer bes katina kadar ¢ikmaktadir. ithalatlar hem ara
hem de bitmis urinleri icermektedir. Boylece bitmis
urdnlerin ithalati ile kiyaslandiginda yerel Gretimin degeri
tablo 15’te gosterilen degerlerin yaklasik olarak iki kati
kadardir.Yabanci firma dretimlerinin ulagmis oldugu
yiiksek degerler, tim blyiik pazarlarda yabanci kontrolli

Sekil 8: 1990'larda Pazar Penetrasyonu, ilaglar; Yiizdeler Halinde Toplamin icerisindeki Yabanci Kontrollii Hisseler
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Tablo 14: ilag Endiistrisinde Segilmis En Biiyiik Birlesmeler ve Alimlar, 1988-1995

Satin Alan

Hedef

Maliyet, (Milyon Dolar)

1988

Eastman Kodak (ABD)

American Home Products (ABD)
Smith Kline Beckman (ABD)
Boehringer-ingelheim (Almanya)

1989

Novo (Danimarka)

Merrel Dow (ABD)

Smith Kline

Beckman (ABD)

Bristol-Myers (ABD)

Fujisawa (Japonya)

Institut Mereieux (Fransa)

Johnson and Johnson-Merck Co. (ABD)
Procordia AB (isvec)

1990

Rhone-Poulenc SA (Fransa)

Roche Holding AG (isvigre)

Merck and Co-European Prescript (Isvigre)

1991

Sterling Drug-N.Amer.Ops.(ABD)
Sanofi-European Ops (Fransa)

Roche Holding AG (isvigre)

American Home Products Corp. (ABD)

1992
Amerikan Cyanamid Co. (ABD)

1993

Kabi Pharmacia AB (procordia) (isveg)
Warner-Lambert Co.-OTC Products (ABD)
Hoechst Celanese Corp. (Hoechst) (ABD)
Merck and Co. (ABD)

1994

Ivax Corp. (ABD)

Rhone-Poulenc SA (Fransa)

Smith Kline Beecham PLC (ingiltere)
Roche Holding AG (isvicre)
American Home Products Corp. (ABD)
Sanofi SA (Fransa)

Smith Kline Beecham PLC (ingiltere)
Johnson and Johnson (ABD)

Bain Capital (ABD)

BASF AG (Almanya)

Ciba-Corning diag Biocine (ABD)

Eli Lilly and Co. (ABD)

1995

Glaxo Holdings PLC (ingiltere)

Glaxo Venture Limited (Glaxo) (ingiltere)
Hoechst AG (Almanya)

Watson Pharmaceuticals Inc. (ABD)
Pharmacia AB (isvec)

Rhone-Poulenc Rorer Inc. (ABD)

Sterling and Withrop (ABD)
A.H Robins (ABD)
Bio-Science Labs (ABD)
Bio-Mega (ABD)

Nordisk (Danimarka)

Marion (ABD)

Beecham (ingiltere)

Sube

Squibb (ABD)

Lyphomed (ABD)

Connaught (Kanada)

ICI Americas OTC (ABD)

Pharmacia AB (Pharmacia SpA) (Isvec)

Rorer Group Inc. (ABD)
Genentech Inc. (ABD)
El du Pont de Nemours-Pharm

Sanofi-N.Amer.Ops., Latin Amer (ABD)
Sterling Drug- European Ops. (Fransa)
(Nicholas (Nichosal Kiwi AU) (Hollanda)
Genetics Institute Inc. (ABD)

Immunex Corp. (ABD)

Erbamont Inc., Farmitalia Carlo (Italya)
Wellcome PLC-OTC Products (ingiltere)
Copley Pharmaceutical Inc (ABD)
Medco Containment Services (ABD)

McGraw Inc. (ABD)

Cooper (Fransa)

Diversified Phar. Services (Utd. Healthcare)(ABD)
Syntex Cop (ABD)

American Cyanamid Co. (ABD)

Sterling Withrop Inc. (presc. drugs)(Kodak)(ABD)
Sterling Withrop Inc. OTC (Kodak) (ABD)
Eastman Kodak- Clinical (ABD)

Baxter Intl.- Diagnostics Mfg. (ABD)

Boots Co. PLC Pharmaceutical Ops (ingiltere)
Chiron Corp. (ABD) (49%)

PCS Health System Inc. (Mc Keeson) (ABD)

Wellcome PLC (ingiltere)
Affymax MV (Hollanda)

Mario Merrell Dow Inc. (ABD)
Circa Pharmaceuticlas Inc. (ABD)
Upjohn Co. (ABD) (Sube)

Fisons PLC (ingiltere)

5,300.0
N.A.
7,800.0
N.A.

N.A.
7,700.0
7,800.0

12,700.0
N.A.

N.A.
450.0
2,440.4

3,476.0
2,021.5
2,500.0

2,400.0
4,499.7
820.9
667.0

736.3

1,617.5
4,397.2

546.0
6,600.0

428.5
484.8
2,300.0
5,307.2
9,560.9
1,680.0
2,925.0
1,008.0
415.0
1,583.6
616.5
4,000.0

14,284.8
592.7
7,121.0
608.7
6,316.4
2,888.4
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Tablo15: 1990’larda Yabana Kontrolli Firmalar
Tarafindan Yapilan Uretim ve ilag ithalat
Toplam Uretim ihracata
Yiizdesi Olarak Bolunmiis
Yabana Yabana
Kontrollii Kontrollii
Uretim Uretim
. Avustralya 72 (1986/87) 2.2
Fransa—- - 49= - 3.4
Almanya™ ~ == SLE34505 .20
italya y C8F 4.8
Japonya 21 3.4
ingiltere 61 4.2
Birlesik Devletler 30 4.6

firmalarin bolgesel varliginin ne kadar gti¢lii olduguna
isaret etmektedir. Yabanc ara trin kullanimi da ulusal
pazarlardaki yabanci firmalarin 6nemiyle parelellik
gostermektedir.

Uluslararasi Ortaklik Anlagsmalari
Ortaklik anlagmalari, esit katiimli veya esit olmayan

katihmli olsun katihmcilarin kaynak konusunda kesin

Yabana Kontrolli Hisseler

vaatler bildirmek zorunda oldugu anlagsmalardir. Bunlar
ortak yatirm ve azinlik yatirmi ile kesisebilir fakat bu bi-
cimleri almasi sart degildir. 1980’lerin sonunda bunlar,
ar-ge calismalarini gelistirebilmek, pazarlama kaynaklarini
genisletmek, cografi erisimi artirabilmek, bilim ve aras-
tirma kaynaklarini daha iyi kullanabilmek (6rn. Gntversite
ve arastirma enstitileri), diizenleyici islemlerde 6l¢tilii eko-
nomik hedefleri basarmak gibi isler icin kiiresellesmenin
kazandirdigi olduk¢a 6nemli kurumlardi. Biyoteknoloji
alanindaki glicii nedeniyle ABD ¢ok énemli bir eksendir.
Uriin gelistirme ve pazarlama siiriikleyici kuvvetlerdir ve
bu daha belirgin hale gelmistir. Kokl sirketler-6nde-gel-
mektedir ancak kiiciik vakiflagmis biyoteknoloji sirketleri |
de sirece aktif olarak katilmiglardir.

Endustrideki ortaklik anlagmalarinin rolini daha iyi
anlayabilmek icin ilag/biyoteknoloji alaninda yapilmis bir
grup uluslararasi anlasma OECD sekreterligi tarafindan
incelenmistir.

Endstri istihdam ve deger tretimindeki payini asacak
sekilde ortaklik anlagsmalarini kullanmada son derece
aktiftir. Anlagsmalarin 6zellikle sirketlerin ulusdtesine hizla
genisledigi 1990 civarinda siklagtigi gordlir. 1990 ayni
zamanda B&A ve YDY'in da zirve yaptigi yildir (bkz. tablo
14). Uluslararasi anlagsmalarin 2/3’si ti¢ temel ekonomik
boélgenin (Avrupa, Japonya ve Kuzey Amerika) en az iki-

Sekil 9: 1989'da Pazar Penetrasyonu, ilaglar; Sahiplik Kaynagi Yoluyla Yiizdeler Olarak Toplam igerisindeki
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sinden gelen ortaklar arasinda idi. Anlasmalarin neredeyse
2/3’si ABD firmasi iceriyordu ve yine neredeyse 1/5i ABD
firmasi-ABD firmasi anlasmalariydi.

Anlasmalarin en stk amaci (2/3'sinin amaci) yeni triin-
ler gelistirmekti. Bu amaca ek olarak pazarlama (%40 ile
en sik ikinci amactir) gibi bir cok diger amag anlasmalarda
yer aliyordu. Uretim, anlagmalarin 1/3’inden azinda yer
almaktayd. ila¢ endustrisindeki anlagmalar bu 6zellik-
leriyle, yeni Uriin gelistirme ve Uretimin esit 5nemde oldu-
gu, pazarlamanin %30’dan daha az yer aldigi diger en-
distri kollarindaki anlagmalardan oldukga farklidir. Agik-
casl bu anlagsmalar ila¢ firmasi stratejilerindeki iki temel
yaklasimi yansitir: Yeni driinler gelitirmek ve bunlari etkili
bicimde pazarlamak. Anlagmalarin biyiik ¢ogunlugu
buyuk arastirma temelli sirketleri veya bu byiik sirketlerle
birlikte kiiclik biyoteknoloji sirketlerini iceriyordu. Kiigiik
firmalar arasi anlasmalar sik degildi. Az sayida ABD ve
Avrupali arastirma temelli ilag sirketi (sekiz ABD dort Avrupa
sirketi) Ozellikle cok aktifti.

Biyoteknolojide Uluslararasi Ortaklik Anlagmalari:
Vakiflasmis biyoteknoloiji sirketleri yeni triinleri ve islemleri
ticarilestirmeye basladiklari icin, ilaglarla ilgili biyotek-
nolojide ¢ok yiiksek oranda ortaklik olusumu ortaya ¢ik-
mistir. OECD sekreterliginin farkli veri tabanini kullanarak,
biyoteknoloji alaninda Ocak 1991-$ubat 1993 d6énemin-
de gergeklestirilmis 134 bolgeler arasi ortaklik anlagmasi
ornegi Uzerinde yaptigi inceleme asagidaki sonuglari
gostermektedir:

- Tum anlasmalar ABD’li en az bir ortak icermekteydi.
2/3'si Avrupali, 1/5i Japon ortak iceriyordu. %10 ortak
diger ulkelerdendi.

- Detaylan bilinen anlagsmalarin %60’ yeni urin
gelistirme, Ucte biri pazarlamayla ilgiliydi. Bir kag tanesi
hem gelistirmeyi hem de pazarlamay: iceriyordu ve
tretim anlagmalar nadirdi.

- Anlagsmalarin pargasi olarak lisans alma ve esit katilim
(ortak yatinmlar, azinlik hisseleri) oldukca sikti. Her biri
orneklemdeki firmalarin dortte birini ilgilendiriyordu ve
ozellikle kiiclik firmalar arsindaydi.

Biyoteknoloji alaninda tekellesme yeni triinleri gelis-
tirme ve ticari hale getirme konusundaki yiiksek maliyetler
nedeniyle ortaya ¢ikmaktadir. Anlasmalarin ¢cogu iki tip-
tedir: 1) %70’ buyuk ilag sirketleri (arastirmalari finanse
eder) ile vakiflasmis biyoteknoloji sirketleri arasindadir.
2)Son yillarda kiglik biyoteknoloji sirketleri arasinda
islemleri rasyonalize etmek ve birlestirmek amaciyla
ortakliklar kurulmaktadir.

Lisans Anlagsmalari

Lisans alma, firmalarin yasa ve saghk gerekleriyle ilgili
ayrintil deneyime sahip olmadigi veya lisans alan firmanin
yeterli satig glicline ulasamadigi kiiclik pazarlarda patentli
urtinleri yaymak icin sikga kullanilan, endiistrinin gelenek-

sel bir 6zelligi olmustur. Bu ayni zamanda dogrudan
yatinm oncesinde bir gecis donemini temsil edebilir.
Kuguk, yatinmai firmalar icin lisans alma veya ortakliklar,
iceride son tirtin gelistirme ve yeni Griinlerin yogun testleri
icin uygun bir alternatiftir. Bircok kiiciik-orta capl sirket
(6zellikle Japonya’da) pazarlara giris icin lisans alma
yontemini tercih etmistir.

1980’lerin ortalarinda uluslararasi lisans almanin
kapsamli bir taramasi, ilag firmalarinin patentli tGriinleri
lisansh hale getirmede en aktif olan firmalar arasinda ol-
dugunu (uretim firmalarinin 6rnekleminde toplam ulus-
lararasi lisans alma aktivitesinin %10’undan fazla) ve bun-
larin lisans almaktan dolayr devlete 6dedikleri tcretin
ortalamadan ¢ok daha hizli blyidiagiuni gostermistir.
Ortak yatinmlar ve diger lisans alinmayan teknoloji
transferi bicimleri hizla biyiimekte idi fakat bu biyime
bir cok endustride oldugu kadar hizl degildi. Lisans alma
ana girisim tarafindan yiiksek derecede kontrol edilmek-
tedir ve ortalamaya kiyasla lisans alma sik olarak olgun
uriinlerle ilgilidir. ilag sirketleri de lisans verdikleri kurum-
lara daha ¢cok hammadde ve ara urinler saglamistir.

Buyuk sirketler arasindaki karsilikli lisans alma daha
onemli hale gelmistir. Ar-ge maliyetleri ve yasal sinirla-
malar arttikca, bircok firma kar akigini devam ettirmek
icin icerde urettikleri patentliilaglara daha az givenmeye
baslamistir. Karsilikli lisans alma triin yelpazesini genis-
letmenin veya degisik tipteki pazarlara girmenin bir yolu
olmustur.

Son olarak biyoteknolojinin artan 6nemi geleneksel
lisans duzenlemelerine yeni bir boyut getirmistir.Buyuk
firmalar ya Gimit veren biyoteknoloji yatinmlarinda 6nemli
miktarlarda esit hisseler almislar (6rn. Hoffmann La
Roche’un Genentech hisselerini almasi gibi) veya ar-ge
projelerinde s6zlesme imzalamislardir. Bu durum, diizen-
lemeleri, patentli tek molekiillere dayanan lisans alma
olayindan, fon saglayan biiytk firmalarla bilime dayali ar-
ge yuklenicisi firmalar arasinda yapilan ve arastirma so-
nuglaninin uzun dénem sonuglarinin paylasildigi anlagsma-
lara kaydirmustir.

Hiikiimet Politikalar

Endustriyi sekillendiren politikalarin 6nemli alanlari;
saglk ve glvenlik yasalari, bilim ve teknoloji temeli igin
destek, entelektiiel milkiyet haklari, ticaret ve rekabet
politikalaridir.

Muhtemelen endustriyi kiiresel olarak sekillendirmis
olan politikalarin en 6nemli grubu saglik ve sosyal gtivenlik
yasalari ve hiikimet veya hiikiimet ile iliskili otoriteler
tarafindan uygulanan tcret kontrolleridir. Bunun anlami,
son satis icin ilaci hazirlayan ve paketleyen yerel yan
kuruluslar yoluyla calisan temel firmalardan olusan ¢ok
uluslu organizasyon biciminin endustri tarafindan benim-
senmis olmasidir. Bu ayni zamanda ticaret akisini da
sekillendirmis; ara rln ticaretinin toplam ticaret icindeki
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payinin artmasina ve firma ici ticaretin onem kazanmasina
neden olmustur. Bu ¢ok uluslu organizasyon bicimi mus-
teri temasini korumak icin biytk yerel satis kuvvetlerine
sahip olmayi gerektirir.

Yasalar:

Saglik ve Givenlik: Endustri, hiikiimet kontrolinin
gorece zayif oldugu Ulkelerde bile oldukga fazla hiikiimet
duzenlemesi ve denetimine maruz kalir. Saglk ve giivenlik
sebepleri ile tim ulusal kurumlar karmasik yasal onay is-
lemleri yoluyla i¢ pazarlara yeni ilag girisini kontrol ederler.
Yeni ilaglarin girisi; guvenlik, kalite ve etkinlik, paketleme
ve etiketleme gibi konularin ulusal pazara kabiilden 6nce
test edilmesini ve incelenmesini iceren bircok yasal islem
gerektirir. ilagc endustrisi icin optimal yasal politika, bir
artintn givenlik ve etkinligini kanitlamak icin gereken
zaman, yeni Urtnleri buna ihtiyac duyan hastalar igin
pazara stirmek icin gereken zaman ve ar-ge harcamalari,
diger ilgili uygulama ve piyasaya stirme maliyetleri ile ilgili
islemlerde amortisman icin sirketin ihtiya¢ duydugu
zaman arasinda bir denge gerektirir. Yasal islemlerdeki
gecikmeler ilacin pazara girisini geciktirebilir, boylece kar
etmek icin beklenecek donemi uzatarak trtin gelistirme
islemini daha pahali hale getirebilir, ayni zamanda triintin
etkili patent dmriinii kisaltabilir. Onemli bir konu, genetik
arastirmalarin ve sonuglarinin, teknoloji spesifik dizen-
leyici yasalarla diizenlenmesi olmustur. ABD’deki egilim
kurallarin kolaylastirilmasina, onay ve tescil islemlerinin
hizlandirilmasina yonelik olmustur, ¢linki ilag endust-
risinde modern biyoteknoloji trinlerinin radikal sekilde
yeni givenlik konularinin ortaya c¢ikarmadigi disiniil-
mektedir. Avrupa’da biyoteknoloji uygulamalari ve firma
buytmesi, teknolojinin farkina varilan riskleri konusundaki
ilgiyi yansitan yasalar nedeniyle ve ahlaki yonlere baglh
patent belirsizlikleri nedeniyle ABD'ndekine kiyasla daha
fazla kisitlanmistir. Bununla birlikte, ilag trlinlerinin ozel
yasast ile ilgili, ABD, Avrupa ve Japonya’da ortak uyum ve
islemlerin hizlandirlmasina yonelik devamli bir ilerleme
olmaktadir.

Ozellikle yasal islemler ve test islemleri siiresince yerel
dizeyde varlik gosterebilme cok 6nemlidir. Sirketin kiiresel
stratejileri de testlerin tamamlanmasi icin gecen zaman
veya yasal uygulamalar agisindan ulkeler arasinda ¢ika-
bilecek farkliliklardan 6nemli oranda etkilenir. Ornegin,
gecmiste ihracat pazarlarinda givenli olarak kabul edilmis
ve belgelenmis olan ilaclarin ihracatlari konusunda
sinirlamalar olmustur fakat halen tretildigi tilkedeki yasal
islemlerden gecebilmektedirler. Bu durum, i¢ pazardaki
testlerin tamamianmasini beklerken bir yandan yabanci
pazarlarda uretim yapacak yan kuruluslarini agma
konusunda firmalari cesaretlendirmistir.

Fiyat:
Hiikiimetlerin cogu ya tek tek recete ilaclarinin fiyat-

larini diizenleyerek, ya toplam harcamay: sinirlandirarak
ya da daha ucuz kaynaklardan rekabeti tesvik ederek ilag

harcamalarini kontrol etmeye calgir. ilag fiyat kontrolleri
ve maliyet sinirlandiriimasi pek ¢cok OECD dlkesinde
maliyeti azaltmaya yonelik saglik politikalarinin bir par-
casidir. ilag harcamalari toplam saglik bakimi maliyet-
lerinin kugtik bir parcasini olustursa bile bunlar sik olarak
onemli tasarrularin yapilabildigi bir alan olarak gordilir.
Ucretlendirme ve tiiketim iliskili konulardir, nispeten diisiik
fiyatl tlkelerde tiiketim daha yiiksekken, maliyetler hiiki-
met destekli programlar tarafindan karsilandigi zaman
belirginlesir. Bununla birlikte, hiikkiimet destegi nedeniyle
fiyatlar diisiik oldugu halde tiiketimin de dustk oldugu
Avustralya gibi tlkeler istisna olusturabilmektedir. OECD
tlkelerindeki toplam saglik harcamalar icinde ilaclarin
pay! %10’un altindaki degerlerden %20’nin tzerine kadar
degismektedir:

%710’dan dusuk olan ulkeler: Avustralya, Danimarka,
Finlandiya, Hollanda, Yeni Zelanda, isvec ve ABD).

%10-15 olan ilkeler: Avusturya, Kanada, irlanda,
Norveg, isvigre ve ingiltere.

%15-25 olan dlkeler: Belcika, Fransa, Almanya, Yuna-
nistan, italya, Liiksemburg, Portekiz, ispanya ve Japonya.

Maliyeti azaltmak icin yapilan baskilar tim Glkelerde
gorilir. Avrupa’da ingiltere (ulusal saglhk kontrolleri
yoluyla disiik genel harcamalar) ve italya (1994’ten beri
kati fiyat kontrol mekanizmalari nedeniyle diisiik bilytime
hizi) olduk¢a dusuk veya yavas blylyen toplam ilag
harcamalarina sahip tlkelerdir. Fiyatlandirma politikalari,
ilaclar icin herhangi bir diinya pazari fiyati yoklugunda ve
yerli ve yabanci Ureticiler arasinda ayirm yaratarak
ticaretin seyrinde sapmalar yaratabilir. Fiyat dahil edilen
programlar, fiyat kontrolleri veya her ikisinin yer aldig
anlasmalar, ar-ge programlarinda yeniden yatirnm yapabi-
lecek devlet gelirlerini de azaltabilir. Sonucta, bir tlkedeki
ar-ge cabalarini belirgin sekilde sinirlayan politikalarin
uygulanmasi o tlkenin ila¢ endustrisinin uluslararasi
rekabet edebilirliginde azalma ile sonuclanabilir. Diger
yandan bircok tlkedeki kamunun 6dedigi ilag yararlanim
programlarinin varhgr ilag¢ firmalarina, kesin ve resmi
olarak garanti edilmis pazar ve nakit akigi saglar.

Pek cok llkede Urunler; triiniin pazar fiyatini belir-
leyen, hikimet tarafindan belirlenen 3. sahislarin 6de-
meleri konusundaki diizenlemelerin yapildigi tescil islem-
lerine girer. Ticaret acisindan ilaglarin kabuli ve pazarlan-
mas! islemi, farkl Glkelerin yasal kurumlar tarafindan
uygulanan standartlardaki farkliliklar veya yerli ve ithal
ilaclara yapilan muameledeki farkliliklar nedeni ile ticareti
etkileyebilen yasal tarife disi engellerin bir seklini ifade
eder. Yeni ilag onayi sahasi, OECD dlkelerindeki gibi cok
benzer amag ve kriterlere sahip Ulkeler arasindaki stan-
dartlarin ve islemlerin uluslar arasi diizeyde uyumlu oldu-
gunun gorindugu bir alandir (asagida ticaret politikalar
bolimiine bakiniz). Boyle bir uyum ticaret icin yasal
engellerin etkilerini azaltir. Hikiimet duzenlemelerinin
genellikle yliksek diizeyde olmasi, ilaglar konusunda diinya
pazarinin tekil ulusal pazarlara ayriimis olmasint agiklayan
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temel faktor olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bu, yerel yan
kuruluslarin kurulmasi yoluyla 6zel bir cesit kireselles-
menin yayginlasmasini tesvik etmistir ve ayni zamanda
ilag firmalarini diinya pazarini her bir triin icin tek ve
homojen bir pazar olarak gérmekten alikoymustur. Ulusal
diizenlemeler ticaret icin tarife digi tedbirler olmasi agisin-
dan ekonomik kaynaklarin etkili istihdamini ikinci plana
itmis vve boylece genel tretim maliyetlerine ek olarak
yiiklenmistir.

Endiistri ve Teknoloji Politikalari

Teknoloji, yatinm, bolgesel yerlesim kiictk firmalar
icin hikimetlerin temel yaklagimi; a) yeni kimyasal ve
biyoteknolojik ilerlemeleri saglayan bilimsel gelismeleri
desteklemek b) vergi aflari ve sermaye yatinm fonlar
aracihgi ile sermaye yatinmini tesvik etmek olmustur.

ilag endiistrisinin hiikiimetlerden aldigi dogrudan ar-
ge destegi son derece azdir. Pek cok OECD dlkesinde ilag
ar-ge alaninda hikimet desteginin payi %2’den azdir.
Yalnizca Avustralya ve italya’da %2’den fazladir ve yine
yalnizca Avustralya’da hikimetin tim Gretim sektor-
lerinde ar-ge calismalarina verdigi destegin ortalama-
sindan fazladir. Bu durum ar-ge yogun diger sektorlerle
(havacilik ve uzay, elektronik ve bilgisayar) bir zitlik olustur-
maktadir. Savunma icin tasidiklari 6nemden dolayr bu
endustriler hiikiimetlerden ytiksek miktarda ar-ge destegi
almaktadirlar. Bunula birlikte, yiiksek ar-ge yogunlugu
nedeniyle ila¢ endistrisi, vergi iadesi, vergi kredileri ve
diger vergi kolayliklarindan yararlanmaktadir. Bilim temelli
ve biyoteknolojiye yonelik olarak 6zellikle ABD’de hiiki-
metin yogun dogrudan destegi soz konusudur. Biyotekno-
lojideki yeni enduistriyel ar-ge harcamalarinin 1987'de 1,4
milyar dolar oldugu tahmin edilirken ayni yil cesitli fed-
eral sirketlere 2,7 milyar dolar bagislanmistir. 1993'te ABD
endustri harcamalarinin 3 milyar dolar oldugu ve hiikiimet
harcamalarinin, cogunlugu tedavi edici trtinler ve saglik
bakimina harcanan, 4 milyar dolar oldugu tahmin edil-
mektedir. 1980’lerin ortalarinda diger cogu OECD hiiki-
metleri, siklikla endiistriyel ortaklikla iliskili yogun biyotek-
nolojik arastirma programlari diizenlemislerdir. 1991’e
kadar Avrupa Toplulugu icerisindeki biyoteknolojik ar-ge
calismalari icin ulusal hiikimet destegi yillik 600 milyon
dolar civarinda idi (6zellikle AlImanya, endiistri, Universite
ve arastirma enstittisiine ayirdigi 950 milyon dolarlik 5
yillik biitge ile ingiltere ile birlikte 6nde gelmektedir). Temel
etki arastirma toplulugu ve biiylime tzerinde olmustur.
Ozellikle ingiltere ve ABD'de kiigiik biyoteknoloji sirketleri
bu temel programlar biinyesinde yiiksek bagislar almis-
lardir.

Hikidmet destekli arastirma proramlarina yabanci
kontrollii firmalarin katilimi ve kii¢lik biyoteknoloji sirket-
lerinin yabanci firmalarca satin alinmasi biyiik bir politik
problem olarak goriinmemektedir. Bu durum, yari ilet-
kenler, bilgisayar ve elektronik alanlariyla zithk goster-
mektedir. Bununla birlikte, uluslar arasi gerilimleri en aza
indirmek icin hikimet destekli arastirmalardan kimin

kazang saglayacagi ve kimlerin katildigi gibi ¢oziimlen-
memis konular varligini stirdiirmektedir.

Ticaret Politikalar

Ticaret politikalar ve bu politikalardaki degisiklikler,
aktivitelerin, ticaret sekillerinin ve yabanci direkt yatirnm-
larin uluslar arasi dagilimi ile ilgili olarak, endustrinin
organizasyonu tzerine sinirli bir etkiye sahip olmustur.
Tarife belli ilaglarda zirve yapmasina ragmen ilag¢ uriin-
lerindeki tarifeler genellikle diistiktir (%6 ile %8 arasinda).
Bunlar ilag sirketlerinin uluslar arasi yayiliminda temel
faktor olarak degerlendirilemezler. Bununla birlikte
enduistri ve hiikiimetler tarifeleri cok tarafli veya iki tarafli
olarak asagi cekmeye blyiik 6nem vermislerdir. ABD ve
Avrupa toplulugunda belirli kosullarda yapildigi gibi,
tarifeleri gecici olarak askiya alma cabalari da gerceklesti-
rilmistir.

Bu sektorde kantitatif sinirlamalarin kullanimi ¢ok az
olmustur. Fakat tiretim, etiketleme, paketleme, standart-
lar, sertifika konulari ve diger yasal yonler ile ilgili sartna-
meleri iceren tarife disi engeller 6nemlidir ve sektordeki
genel rekabeti etkilemektedir. Bu tarife digi engellerin
ekonomik etkilerini azaltmak icin ¢abalar artirlmaktadir.
Uyum konusunda ilk uluslar arasi konferans Kasim 1991°
de Briiksel’de gerceklesti. Avrupa Toplulugu, ABD ve
Japonya yeni ila¢ pazar yetkilendirmesi icin tekniik
gereklerini iceren 5 yillik uyum programi tzerinde an-
lastilar. Anlasmada 3 alan g6z 6niine alindi: Tibbi Grtinlerin
insan kulanimi icin gerekli kalitesi, emniyeti ve etkinligi.
ikinci konferans 1993’te ABD’de (Orlando) ve son
konferans 1995 yilinda Japonya’da diizenlendi. Firmalarin
yeni ilaglari onaylatabilmek icin hazirlamasi gereken
bilgiler konusunda standartlar getirerek olusan anlasma,
test verilerinin ortak kabuli tzerinden ilag yasalarinin
uyum sirecinde temel cabayi temsil eder. Anlagsma ilag
endustrisinde etkinlik ve maliyet tasarrufuna katkida
bulunmaktadir.

1992’de tibbi uriinlerin onay icin Avrupa Toplulugu
yasal catisi degistirildi. T Ocak 1995’ten baslayarak onay
icin yeni urlnlerin basvurusunu yapan ilag firmalarina 3
ayri pazarlama yetki islemi konuldu. Bunlar asagidaki
konulara uygulanabilir:

- Tek bir ulusal pazara ulasabilmeyi saglamak icin tek
bir ulusal yetkili (ulusal islem).

- Diger AB lye llkeleri tarafindan ortak taninmayi sag-
lamak tzere kendi ulusal yetkililerine. Bu tibbi Griinlerin
¢ogunlugunu kapsar ve yetkilendirmenin birden fazla
tlkeye verildigi yil olan 1998’den itibaren zorunlu hale
gelmistir. Bu islem, diger tye tilkeler tanimayi red edecek
olursa komisyon tarafindan zorunluluga baglamay: saglar
(desantralize islem).

- Tum tekil pazarlar icin yetkilendirmenin gecerli oldu-
du, yeni kurulmus olan Tibbi Uriinlerin Degerlendirilmesi
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icin Avrupa Birligi (EMEA, Londra). Bu, biyoteknoloji
arunleri icin (veteriner tip trinleri dahil) zorunludur ancak
diger girisimsel tip Grinleri ve yeni kimyasal maddeler
icin istege baghdir (santralize islem).

Bu islemler, yeni Griinlerin tim Avrupa Birligi’'ne daha
hizli erisimini saglar.

Gecgmiste ABD'deki ilag sirketleri ilaglarin ABD’de onay-
lanmadan 6nce deniz agiri tilkelerde onaylandigi durum-
larda konulan ihracat sinirlamalarindan etkilenmiglerdir.
Bu durum sirketleri, heniiz ABD’de onaylanmamus ilaglarin
Uretimi icin yurt disinda tretim birimleri kurmaya yonlen-
dirmistir. Bu deniz asir tretim birimleri ilacin onaylandig
diger yabanci pazarlara hizmet verebilmektedir, ¢iinki
diger Ulkeler ihracata yonelik sinirflamalar getirmemek-
tedirler. ABD, belli kosullar karsilandigi takdirde etkili ilag
onaylama sistemlerine sahip oldugu bilinen (lkelere heniiz
onay almamis ilag ihracatini miimkiin kilan ilag ihracat
Anlasmasi’'ni 1986’da imzalamistir.

ilaglar herhangi 6zel bir ticaret ¢6ziim tedbirinin hedefi
olamamistir. Bu urdnlerle ilgili olarak GATT’nin 19. mad-
desi altinda bir resmi koruma tedbiri bulunmamaktadir
ve hiikiimet ile ilgili tedbirlere maruz kalmamuistir. Ustelik
ilaclar bazi biyuk tlkelerdeki ticaret poltikalarini belirlemis
olan indirim karsiti eylemlerin konusu olmamistir (genelde
kimya endustrisi bu tip eylemlerin temel nesnesi olmasina
ragmen). Bu tip tedbirlerin ve eylemlerin olmamasi en
azindan kismen endustri icindeki firmalarin ¢ok uluslu
yapisina, uretime kiyasla ticaretin dusik seviyesine,
endistride baskin olan yerlesik firmalarin tekelci yapisina
ve hizla biylyen rakiplerin olmamasina baglanabilir.

Bununla birlikte, baz ticari politika eylemleri 6zellikle
patent haklari olmak tizere entelektiel mulkiyet haklarinin
korunmasi kapsaminda yapilmis veya yonlendirilmistir.
ilac firmalari diinya capinda devlet gelirlerinin yaklagsik
%5'ine denk oldugu tahmin edilen diizeyde patent ihlal
cezalar 6demek durumunda kalmiglardir. 1984 Birlesik
Devletler Ticaret ve Tarife Anlasmasi, ABD entelektiiel
mulkiyetini yetersiz sekilde koruyan ulkelere karsi ithalat
sinirlanmasini saglayabilmek icin 1974 Ticaret Anlasma-
si'nin 301. Bolimi’ni onayladi. Bunun sonrasinda,
ornegin Brezilya ve Tayland’a karsi Amerikan ilaclari icin
patent korumasi uygulamadiklari gerekcesiyle eylem
gerceklestirilmistir. Cin, genel olarak entelektiel mulkiyet
haklarini yeterince korumadigi icin son eylemlerin hedefi
olmustur.

Yabana Yatirnm Politikalari

“Ulusal tedavi” kavrami, ilaglarla dogrudan ilgilidir.
Ozellikle, yabanci firmalarin ekonomik ve ekonomi disi
avantajlan yerli firmalar kadar begenip begenmedigi veya
ne oranda begendigi ile ilgilidir.Yabanci bir firma bir ic
pazarda kuruldugunda, hikimet politikalarn ve yasalar
ayrim gozetir mi? Bu sirketler yerli sirketlerle ayni kosullar
altinda calisabilme imkanini bulabilir mi?

Yabanci dogrudan yatinm politikalari ile ilgili olarak
ilag firmalari, FDI ile tye Ulkeler arasindaki bire bir genel
yasal catiya maruz kalir. OECD pazarlarina yabanci erisimi
yoniinden, yabanci yatinmcilarin erisimini ve muamelesini
etkileyen endiistriye 6zel hiikiimet sinirlamalari konumuz
degildir. Bununla birlikte, bu, 6érnegin endistri icinde
yatinmin serbest akisina engeller olarak degerlendirilebilen
ozel is uygulamalarinin varhi§ini goz ardi etmez. i¢ yatirmin
tesviki acisindan bircok Ulke ylksek katma deger aktivite-
lerini artirmak icin endustri stratejilerinin bir parcasi olarak
bunu tegvik etmistir. Ornegin Avustralya’nin “faktor
semasl, onaylanmis gelisme programlari, yerel ar-ge ve
tretim icin 6nemli yararlar karsihiginda bir sirkete ytiksek
Ucretler 6denmesine olanak saglar. Amacg, ortalama fiyat-
larin diinya fiyatlarinin altinda oldugu ilag yararlanim
semasl altinda, diistik fiyatlar yoluyla olusturulan aktiviteyi
korumaktir. irlanda, endustriyel gelisme stratejisinin bir
parcasi olarak, saglik bakim trinlerindeki yabanci kaynakli
ic yatinmu tesvik etmistir.

Toplam ticaretin %40" ara urinlerdir. Uluslar arasi
kaynak olusturan toplam ara Griinlerin payr artmaktadir.
Arastirmaya dayali ¢cok uluslu biytk sirketler bircok ulusal
pazarda ylksek paylara sahiptir ve bunlarin ticaretinin
oldukga buytk payi firma ici faaliyetlerdir. Firmalarin kendi
fiyatlandirma politikalari fiyat olusumunun 6nemli bir
parcasidir ve cogu OECD tlkesindeki maliyet azaltici poli-
tikalar ilag fiyatlarinin daha genis ve dikkatli incelenmesini
gerektirmektedir.

Entelektiiel Miilkiyetin Korunmasi

Patentler ila¢ endistrisinde 6zel bir 6neme sahiptir.
Yeni molekdillerin veya biyolojik malzemenin kendine has
ve net olarak belirlenebilir 6zellikleri vardir. Patentler yeni
arindn suistimaline karsi sahibinin miulkiyet haklarin
korur. Kisiye 6zel hak giris icin bir engel olusturur ve
siistimal eden firma patentin bitisine kadar tekel kiralarin
almaya devam edecektir. Lisanslar, patent ticreti ile lisans
sahiplerine patent haklarini 6demeyi mumkin kilar.
ilaglardaki lisans alma uretim stirecinde ayni seviyede is
goren firmalar arasinda ‘yatay’ (horizontal) dir. Yeni ilag
urtnlerinde patent hakkinin alinmast icin gecmesi gereken
optimum sire ile lisans almanin etkileri tizerinde cok tar-
tismalar yapilmistir. Arastirma firmalari patentin etkin ya-
sam Oomrini kisaltan zorunlu test ve onay islemlerinden
ve uzun vadeye yonelik karlarin azalmasindan etkilenmek-
tedir. Diger yandan maliyet iceren politikalar patent
oémrini sinirlamanin ve distik maliyetli jenerik tretimin
tesvikinin avantajlarini vurgulamistir. Benzer sekilde yeni
ilaclarin lisans yoluyla genis alanlara yayilmasinin avan-
tajlart bunlarin kullanimina karsi lisans sahibini koruyan
tekel haklarina kargi olusturulmalidir.

Patentlerle ilgili gecmisteki durum degisik tlkelerde
farkh olmustur. Japonya sure¢ korumasi vermistir ancak
1976 yilina kadar triin patentlerini uygulamamustir. italya
1978 yilina kadar hicbir patent korumasi vermemis ve
ispanya 1992 yilinda diger Avrupa Birligi tlkeleri ile birlikte
yeni bir Griin korumasi saglamistir. OECD disindaki bazi
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tlkelerde (Brezilya ve Hindistan gibi) ilagta patent koru-
masini saglamis ve biyoteknolojiyi patent kapsaminin
disinda tutmustur. Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi, EFTA,
Orta ve Dogu Avrupa’daki tlkeler arasindaki serbest ticaret
anlasmalari entellektiiel mulkiyet haklarina oldukga fazla
onem vermistir.

Kisalan etkili patent bulusu yapanlar igin yarattigi prob-
lem ile Grinlerin bircok kaynaktan saglanabilir oldugu
tuketici refahi arasindaki dengeyi en iyi sekilde saglamak
icin Birlesik Devletler 1984 yilinda ilag Ucret Rekabeti ve
Patent Dénemi Restorasyon Anlagsmasini uygulamaya
koydu. Ureticilerin 6zel degelendirme basvurusu tizerine
anlasma etkili patent 6mirlerinin uzatilmasina izin verdi
fakat jenerik Girtinlerdeki yaygin test zorunluluklarini azaltti.
Bu diizen patent émudrlerinin sonuna dogru daha gtigli
bir koruma saglamaya ancak patentin miyadi doldugunda
rekabeti arttirmaya yonelik olarak tasarlandi. Ayni sekilde
Avrupa Toplulugu 1992 yilinda tip triinleri icin Destekle-
yici Koruma Sertifikasi olusturulmasini benimsedi. (1 Ocak
1993'te yururluge girdi.) Sertifikanin stresi 5 yih gegme-
yebilir ve Avrupa’daki ilk pazarlama yetkisinden sonra 15
yillik bir ddnem boyunca etkili bir koruma uygulamasini
saglar. Muhtemel bir etkiside patentin miadi dolduktan
sonra bulusu yapan firmanin kar akisini korumak icin aras-
tirma firmalari ile jenerik Ureticiler arasindaki ortakliklar
ve karsilikli temsilcilikleri arttirmasi olmustur.

Buluslara geri donus ve tiketici rahati arasindaki den-
geyi daha iyi kurmak icin lisans politikasinda benzer giri-
simler olmustur. Rekabet yasalarn kisitlayici yasaklar ve
maddeler icermedigi stirece (ticretler, miktarlar, bolgeler)
lisans anlagsmalarini muaf tutma egiliminde olmustur.
Avrupa Toplulugu’nun patent ve lisansin nasil verilecegi
konusundaki ‘blok muafiyetleri’ 1984 yilinda uygulamaya
kondu ve rekabet politikasi incelemesinden muaf olacak
lisanslarin bilesenlerini netlestirdi. Kanada’da dsiik fiyath
jenerik Uretimi genisletmeyi ve ithalati amaclayan zorunlu
lisans uygulamasi 1993 yili Subat ayindan itibaren birakild
ve gunumuzdeki patent uygulamasi 20 yillik korumayi
saglamaktadir.

1993 yil Aralik ayinda tamamlanan ¢ok yonli ticaret
gorismelerinin - Uruguay kisminin amaglarindan birisi
entellektiiel miilkiye korumasinin seviye ve yaptirnmini
kuvvetlendirmekti. Patentlerle ilgili olarak son anlasma
bu baglamda oldukga fazla yol kat etmektedir. Anlasma,
dosyanin isleme konmasindan urinler veya islemlerin Paris
konvansyonunun sonug sartlarina uymasi zorunlulugu ve
entelektiel mulkiyet haklarinin etkili sekilde korunmasini
saglamak icin tiye hiikiimetlere zorunluluklar getirilmesine
kadar giden 20 yillik patent korumasini icerir. Gelismekte
olan ulkelere uygulamaya ge¢mek icin gecikme suresi
taninacaktir. (5 yil ve az gelismis ulkeler icin 11yil) fakat
bu llkeler ilag konusunda (tarim kimyasallar konusunda
da) gecis doneminin baslangicindan itibaren patent
uygulamalarinin dosyalanmasini kabul etmelidir (‘boru
hatti” korumasi). Dinya Ticaret Organizasyonu’nun Entel-
letiel Milkiyet Haklari’nin Ticaret ile ilgili Yonleri Anlasmasi
1 ocak 1995'te ydurtrlige girdi ve organizasyona iiyeolan

tim Ulkeler T Ocak 1996 tarihine kadar ilaglar icin ‘boru
hatti” korumasini uygulamaya koymak igin zorlandi (MFN
ve ulusal muamele zorunluklar buna dahildir. Diger seyler
arasinda patentler icin yeni sartlar ve disiplinler getirilmesi
yeni ilaclar icin korumayi etkili bir sekilde kuvvetlendi-
recektir ve jeneriklerin gérece 6nemini azaltabilecektir.

Rekabet Politikasi

Rekabet politikasi ilag endistrisindeki kiresellesme ile
ilgili 4 alan tGzerine odakland..

1. Odiillendirilen bulusgular ile artan rekabet arasin-
daki dengenin genis capli olarak incelendigi patentler ve
lisanslar. (Yukariya bakiniz.)

2. Firmalar arasi ortaklik anlasmalar: : Rekabet politilari
icerisinde bu tip anlasmalar giderek daha ¢ok kabul gor-
mektedir. Ornedin ABD Adalet Bélimii (departmani)
arastirma gelistirme ortak girisimlerini kabul etmesi ve
Avrupa Komisyonun satislari da iceren tiim otonom ekono-
mik kavramin islevlerine sahip olan ortak arastirma gelis-
tirme girisimlerini muafiyet vermesi gibi. Bu tip anlas-
malarin yayilmasi ortak gelisme icin genisletilecek arastir-
ma gelistirme sonuglannin ortak kullanimini saglayacaktir.
AIDS tedavisi icin bir ilacin kullanim hakki Avrupa Toplu-
lugu’nun Komisyonu tarafindan yakin zamanda serbest
birakilmistir ve diinyanin en biiyuk iki asi Greticisi arasinda
ortak girisim seklinde yeni genis spektrumlu asilarin
gelistirme ve dagitiminin hizlandirlmasina izin verilmistir.

3. Tekel 6demesi ve i¢ pazarlarda lcret ayinmi gibi
lcretlendirme uygulamalari Ornegin Avrupa Birligi iceri-
sinde maliyet iceren programlar diisiik maliyetli treticilerin
avantajindan yararlanmak icin ilaglarda paralel ticareti
tesvik etmistir. Fakat bu uygulama, degisen ticari markalar,
sunus, paketleme ve etiketlemenin farklh tlkelerde yapilan
firma uygulamalarina bagh olarak genelde sinirlandiril-
mistir ve yavas, karmasik hiikiimet lisans islemleri nedeni
ile daha da fazla engellenmistir.

Endistrinin perakende seviyede arzinin yayginhgini
azaltarak urtinlerini pazarladigi sekli degistirmeye yardim
edebilen, perakende satistaki trtinlerin arzini genisletmek
ve rekabeti artirmak icin ¢esitli eylemler olmustur. Asagi-
daki 6rnekler ile konun daha yakindan incelenmesi miim-
kiin olabilir:

- Bazi 6zel iriinlerin sadece eczaneler yoluyla satigini
iceren dagitim uygulamalari. Bir ¢ok dretici guzellik
drinleri gibi bazi pahali Uriinlerin dagitimini sadece
eczaneler ile sinirh tutma ihtiyaci duymustur.

- Bazi OECD {lkelerinde de sorgulanmis oldugu gibi
ilag drlnlerinin satigi konusunda sinirlayict hikiimet
yasalarinin ilaglardaki perakende satis rekabetini saglama
amaci yoninden degerlendirilmesi.

NOT: Bu makale EndUstrinin Kiiresellesmesi’nin ikinci
boliminden uyarlanmistir: Genel Ozet ve Sektor
Raporlari, OECD, Paris, 1996. OECD'nin izni ile basilmustir.




