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SUNUS

Piyasa aksakliklarindan arindirilmis veya aksakliklari en aza indirgenmis bir
ekonomik yapi1 ve etkin bir sekilde uygulanan rekabet hukuku ve politikasi yalnizca
gelismis llkelerin ekonomileri igin degil ayni zamanda, gelismekte olan {ilke
ekonomileri i¢in de hayati éneme sahip olan vazgegilmez bir gerekliliktir. Ulkemizde de
bu gereklilik Anayasa’da kabul gérmiis ve devlete mal, hizmet ve sermaye piyasalarimin
etkin bir sekilde islemesinin oOniindeki engelleri kaldirma gorevi yiiklenmistir.
Devletimiz mal ve hizmet piyasalarindaki etkin rekabet ortaminin saglanmasi ve
korunmas1 gorevini 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun ile Rekabet
Kurumu’na vermistir.

Rekabet Kurumu, kuruldugu giinden itibaren 4054 sayili Kanun tarafindan
kendisine verilen gorevler dogrultusunda caligmaktadir. Bu dogrultuda, inceleme ve
degerlendirmeleri yapan meslek personeli, yeterliklerini artirmak ve giincel gelismeleri
takip edebilmelerini saglamak icin siirekli bir egitim i¢erisinde bulunmaktadirlar. Ayrica,
Kurum personeline yonelik bu meslek i¢i egitimin yan1 sira, Rekabet Kurumu olarak is
diinyamiza, uygulayicilara, akademisyenlere ve konu ile ilgilenen diger kisilere yonelik
yapilan staj, egitim, konferans, panel ve seminer gibi aktivitelerle toplumu ve is
diinyamizi bilgilendirme caligmalarina ilk kuruldugumuz yildan itibaren biiyiik dnem
vermekteyiz.

Rekabet Savunuculugu ve toplumu bilgilendirme g¢aligmalarimiza yardimci
olmasi nedeniyle meslek personelinin uzman yardimciligindan uzmanhiga gegis
asamalarinda hazirlamig olduklar1 uzmanlik tezlerini bir seri halinde donem dénem
yayimlamaktayiz. Bundan bes alt1 yil kadar once iilkemizde rekabet hukuku ve rekabet
politikast alaninda ¢ok sinirli sayida akademik c¢aligma varken bu sayr giderek
yiikselmektedir. Bu calismalarin dnciilerinden olan ilk donemlere ait uzmanlik tezleri
genellikle konunun ana kavramlari ve genel tartisma noktalar: iizerinde yogunlasirken,
sonraki donemlere ait tezlerde rekabet hukuku ve politikasinin daha ayrmtili ve
tartigmali konularma deginildigi goriilmektedir. Bu durum iilkemizdeki taraflarin ve is
diinyamizin rekabet hukuku ve politikasin1 benimsediginin ve konu ile ilgili bilgi
ihtiyaclarinin temel kavram ve tartigmalari agtiginin bir gostergesidir.

Ug yillik bir uygulama deneyiminin ardindan titiz bir akademik arastirma
stirecinden gectikten sonra hazirlanan rekabet uzmanligma yiikselme tezleri meslek
personelimizin ¢aligma deneyimleri ve yogun bir egitim siirecinin sonunda ortaya ¢ikan
iiriinleridir. Bu ¢aligmalarin, konu hakkinda yazilan yerli eserlerin halen yeterli sayida ve
yogunlukta olmamasindan kaynaklanan boslugu dolduracagimi ve tiim kesimlere faydali
olacagini timit ediyoruz.

Mustafa PARLAK
Rekabet Kurumu Baskant
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GIRIS

[lag sektorii, toplum sagligi ile dogrudan iliskili olmasi dolayisiyla kamu
miidahalelerine agik ve bu nedenle klasik mal ve hizmet sektorlerinden oldukca
farkli bir yapiya sahiptir. ilacin iiriin 6zelliklerine bagli olarak ortaya cikan bu
farklilik; doktor, saglik sigortasi ve tiiketiciden olusan {i¢lii talep yapisimin ve
iiriinlerin ruhsatlandirma siireci (pazara girmeden Once) ile baslayan ve pazara
sunulduktan sonra da devam eden etkinlik, glivenilirlik ve kaliteye iligkin yogun
denetimlerin temel nedenini teskil etmektedir. Bunun yaninda ilag sektoriiniin
dinamik yapisindan kaynaklanan yogun ar-ge yatirimlari ve sonucunda ortaya
cikan yaygin patent korumasi da yapisal farkliligin diger énemli bir unsurudur.

Ilag sektdriiniin farkli yapisi, sektoriin diinyanin pek cok iilkesinde
yogun diizenlemelere tabi tutulmasina neden olmustur. Bu diizenlemeler
yalnizca ilaglarin etkinlik, giivenilirlik ve kalite hususlar1 bakimindan kontrolii
ile sinirlt kalmamis, ayni zamanda ilag fiyatlarinin, kar marjlarinin ve dagitim
kanallarinin (toptan ve perakende seviyede) faaliyet alanlarinin gergevesini de
icermistir. Neredeyse tamamu birbirleriyle baglantili olan bu diizenlemelerin iki
temel gerekcesi vardir. Bunlar, sosyal politika hedefleri dogrultusunda, ilaglarin,
iilke genelinde bulunabilir ve makul fiyatlarla satin alinabilir olmasi ile ilag
harcamalarimin devlet tarafindan finanse edildigi durumda biitge hedeflerinin
tutturulabilmesidir.

[lag sektdriinde 6zellikle dogrudan fiyat kontrollerinin son derece yaygin
olmasi ve bu nedenle sektordeki aktorlerin oldukg¢a smirli bir alan igerisinde
hareket edebilmesine karsin, bu durum her iilke igin gegerli degildir. Sektorde
aktorlerin serbest hareket imkanina sahip oldugu ve fiyatlarin arz ve talep
tarafindan belirlendigi ABD pazar1 buna 6nemli bir 6rnektir. ABD’de ilaglarin
etkinlik, gilivenilirlik ve kaliteye iliskin denetimleri diginda devletin sektore
herhangi bir miidahalesi s6z konusu degildir.

Fiyatlarin diizenleyici otoriteler tarafindan belirlendigi iilkelerde
sektoriin isleyisi ile ilgili olarak bir takim sorunlar ortaya ¢ikmistir. Bunlardan
en Onemlileri, iireticilerin fiyat belirleme 6zgiirligiiniin bulunmamasi nedeniyle



ar-ge yatirrmlarimin 6nemli Ol¢iide azalmasi; rekabetin fiyat-maliyet ekseninde
gelismemesi nedeniyle iktisadi etkinligin ortadan kalkmasi ve pazarin
seffafligin1 kaybederek makroekonomik gelismeler ile politik unsurlara bagimli
hale gelmesidir. Bu asamada, sektdrde yasanan sorunlarin ortadan kaldirilmasi
icin fiyat kontrollerinin sona erdirilmesi aliabilecek 6nlemlerden birisi olarak
ortaya cikmistir. Ancak ila¢ sektoriinde dogrudan fiyat kontrollerinin sona
erdirilmesi ve yerini fiyat rekabetine birakmasi politikas1 hakkinda bir takim
tereddiitler vardir. Bunlarin en basinda ise oldukga farkli bir pazar yapisina sahip
olan ilag sektoriinde, fiyat rekabetinin bilinen anlamda isleyebilen bir siire¢ olup
olmadig1 sorusu gelmektedir.

Caligmada, fiyat rekabetinin ilag sektoriinde nasil gelistigi, sektor
lizerinde ne gibi etkilerinin bulundugu ve neden ilag sektoriinde rekabetci bir
yapiya ihtiya¢ duyulduguna deginilecektir.

Bu hedefler dogrultusunda, birinci bolimde sektorii farkli kilan yapisal
ozellikler ele alinarak, sektdrde fiyat rekabetine ve dolayli olarak serbest fiyat
kavramina kusku ile bakilmasinin nedenleri incelenecektir. ikinci béliimde ise
sektordeki fiyat regiilasyonlarinin nasil isledigine ve uygulamalarina deginilerek,
fiyat regiilasyonlarinin sektor iizerindeki etkilerinin analizi yapilacaktir.
Caligmanin tglincli boliimiinde, ilag sektorii agisindan kavram olarak fiyat
rekabetinin ne anlama geldigi, iilke uygulamalar1 1518inda (ABD ve AB) fiyat
rekabetinin ne sekilde olustugu ve fiyat rekabeti sonucunda nasil bir tablonun
ortaya ciktig1 incelenecektir. Dordiincii boliimde, fiyat rekabetinin serbest
fiyatlama disinda ne gibi ek diizenlemelerle desteklenmesi gerektigine
deginilecektir. Bu boliimde, halihazirda yogun bir bigimde tartisilan dagitim
kanallarinin serbestlestirilmesi ile jenerik ilaglarin ruhsatlandirma siirecinin ne
sekilde olmasi gerektigi ele alinacaktir. Son boliimde ise Tiirkiye’deki ilag
sektoriiniin mevcut mevzuat ve uygulamalar ¢er¢evesindeki isleyisi ile rekabetgi
yapisi incelenerek, ¢alismadan elde edilen veriler 1s1ginda sektordeki rekabet
ortammin ne sekilde olusturulabilecegine veya gelistirilebilecegine dair bazi
Oneriler sunulacaktir.



BOLUM 1

ILAC SEKTORUNUN YAPISI
ve OZELLIKLERI

Beseri ilag (bundan sonra ilag olarak anilacaktir) sektorii, degisik
kriterlere gore smiflandirilan {iriinlerden olugmaktadir. Kullaniminin doktor ya
da tiiketici tarafindan belirlenmesine gore yapilan siiflamada ilaglar, receteli
ilaglar ve recetesiz ilaglar olarak ikiye ayrilmaktadir. Receteli ilaglar, doktor
recetesi olmaksizin satilamayan iiriinlerdir (Reekie 1975, 2). Recetesiz ilaglar ise
herhangi bir regete zorunlulugu bulunmaksizin, tiiketicinin eczanelerden diledigi
zaman satin alabilecegi iirlinleri i¢ermektedir (Reekie 1975, 2). Regeteli ve
recetesiz ilaclar kendi iclerinde de ilacin igerdigi etken maddenin patentli olup
olmamasina gore ikiye ayrilir.

Ilaglar, 6nceden var olmayan bir tedavi yonteminin ilk defa kullanilmasi
ya da mevcut bir tedavi yonteminin farkli bir etken madde kullanarak
gelistirilmesi ~ durumunda'  patent  korumasindan  faydalanabilmektedir
(CBO 1998, 2). Patentli ilag tireticileri, iilkelerin sahip olduklar1 patent mevzuati
cergevesinde, ilacin igerdigi etken maddenin® iiretiminde, belirli bir siire
miinhasirlik hakk: elde etmektedirler. Patent siiresinin sona ermesi ile birlikte bu
etken maddenin diger iireticiler tarafindan iiretilmesinin oniinde herhangi bir
engel kalmamakta, boylece, ayni etken maddeyi igeren ve jenerik® ilag olarak
adlandirilan ilaclari pazara girisi serbest hale gelmektedir (CBO 1998, 2).

" Ornegin daha etkin bir tedavi yontemi gelistiriliyorsa ya da mevcut tedavi yéntemini kullanan
ilacin sahip oldugu yan etkiler azaltiliyorsa.

% Etken madde, ilacin tedavi edici ozelligini igeren ana maddesidir. Bu nedenle de patent
korumasi ilaglar igin degil etken madde igin alinir.

3 Jenerik ilag kavrami, patent korumasinin sona ermesi ila pazara giren aymi etken maddeyi
igeren ilaglar i¢in kullanilan bir kavramdir. Patent korumasinin s6z konusu olmadig: iilkelerde
ise benzer fonksiyona sahip olan ilaclar “kopya ilag” olarak adlandirilmaktadir (Valverde Lopez
1998, 60).



Patent korumasinin yayginligi, ilag sektoriiniin yapisi iizerindeki
belirleyici faktorlerden birisidir. Patent korumasmin yani sira, ilacin iiriin
Ozelliklerinden kaynaklanan farkliliklar da ilag sektoriinii diger sektorlerden
ayiran ve hemen hemen tiim diinyada sektorel regiilasyonu zorunlu kilan
unsurlar olarak ortaya ¢ikmaktadir (Guiffrida 2001, 3). Sektorii yapisal olarak
farkl kilan gerekceler su sekilde ozetlenebilir*:

- Hastaliklara ve buna bagli olarak tiiketilecek olan ilaglara iligkin
belirsizliklerin® mevcudiyeti,

- Uglii talep yapisindan® kaynaklanan farkls tiiketim yapisi,

- Ureticiler tarafindan patent korumasi ve marka bagimlilig1 gibi pazar
giicilinii artiran unsurlar1 6n plana ¢ikarilmasi ve,

- Sanayi politikas1 ile saglik politikas1 arasinda politika uygulayicilarinin
yapmak zorunda bulundugu tercihler (Giuffrida 2001, 3).

1.1. ILAC SANAYI

Ilag sanayi, birbirinden farkli yapida gok sayida iireticinin bir arada
bulundugu ve yogunlasmanin sektor genelinde diisiik, buna karsilik alt pazarlar
olan terapétik smiflarda’ yiiksek oldugu bir sanayi dalidir. 1992 dénemine iliskin
verilere gore ilag sektorii genelinde en yiiksek pazar payma sahip 4 lireticinin
pazar pay1 toplamlar1 %18 iken, terap6tik pazarlarlarda bu oran; alerji ilaglarinda
%60,6; kolestrol ilaclarinda %80,4; iilser ilaglarinda ise %81,1°e g:lkmaktadlr8
(Levy 1999, 196).

llag sektoriinde fiiretici tesebbiisler, hitap ettikleri pazarlara gére iki
kategoriye ayrilmaktadir: az sayidaki biiyiilk Olgekli firma diinya pazaria
yonelik olarak iiriinler iiretirken, ¢ok sayidaki kiigiik dlgekli firma ise bolge ya
da iilke pazarlarini hedef alan {riinler iiretmektedir (OECD 2001, 27).

[lag sektdriindeki rekabet kosullari, her iki iiretici grubu agisindan farkl
boyuttadir. Bolge ya da iilke pazarlarina yonelik iiretim yapan tesebbiisler, daha
cok patent korumasi sona ermis olan ilaglarin jenerigini ya da global 6lgekte
faaliyet gosteren tesebbiislerin iiriinlerini lisans karsilig1 iireten tesebbiislerdir.
Bu tesebbiisler arasindaki rekabet genellikle fiyat, maliyet-etkinlik ve kalite
alanindadir (OECD 2001, 27).

* Anilan 6zelliklere iliskin kapsamli degerlendirmeler ilerleyen boliimlerde yapilacaktir.

> Bu belirsizlikler hastaliklarin zamanlamasmin Snceden bilinememesi ve buna bagh olarak
tiiketilecek ila¢ miktarin hesaplanamamasindan kaynaklanmaktadir.

8 Hastalar, doktorlar ve saglik sigortalari.

7 Terapétik smiflar, farkli etken maddeyi icermelerine ragmen ayni ya da benzer hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglarin bir arada yer aldigi {iriin grubunu ifade etmektedir. (Schwartzman
1976, 3-4)

8 ABD ilag pazarna iliskin verilerdir.



Global olgekte faaliyet gosteren tesebbiisler ise, yiiksek miktarda
aragtirma gelistirme (ar-ge) yatirimi yapan, buna bagli olarak portfdylerinde
onemli sayida patent bulunduran ve bu patentler vasitasiyla énemli pazar giiciine
sahip olan tesebbiislerdir. Bu tesebbiisler arasindaki rekabet ise fiyattan g¢ok
ar-ge ve pazarlama alaninda yasanmaktadir (OECD 2001, 27).

Global olcekte faaliyet gosteren tesebbiislerin ar-ge yatirimlarina
yonelmelerinin ardindaki en énemli nedenler, bir {iriinii ilk defa pazara sunmus
olmanin verdigi avantajlardan faydalanma ve sahip olduklar1 yiiksek sabit
maliyetleri karsilayabilmek i¢in elde etmek zorunda olduklar yiiksek kazangtir.
Nitekim bu tesebbiislerin maliyetlerinin yaklasik olarak %32’si pazarlama,
%30’u tretim, %181 idari ve % 20’si ar-ge harcamalarindan olusmaktadir
(AGPS 1996, 16). Harcama kalemlerinin toplam maliyet igerisindeki
paylarindan da anlasilacagi gibi ilag sanayinde hammadde, isgiicii ve enerji gibi
dogrudan iiretim maliyetleri diger sektorlere gore oOnemli bir yer teskil
etmemektedir.

Ilag sektodriiniin bir diger ozelligi ise arz ikamesi ve kopyalama
imkanlarinin yiiksek olmasidir (Schwartzman 1976, 256). Patent korumasi
stiresince diger tesebbiislerin yasal olarak orijinal ilact kopyalama imkani
bulunmadigindan; isletme, pazarlama ve ar-ge giderlerinin iiretim maliyetinin
iizerine eklenmesi ve yiiksek kar elde edilmesi miimkiin olmaktadir. Ancak
patent korumasinin sona ermesi ile birlikte, orijinal ilacin kopyalarinin (jenerik
ilaglar) iiretilmesinin Oniinde herhangi bir engel kalmadigindan, tesebbiislerin
sabit maliyetlerini yogun fiyat rekabetinin yasandigi bir ortamda
kargilayabilmeleri giiglesmektedir. Bu nedenle, patent korumasi ve buna bagh
olarak ortaya cikan ar-ge, global dlgekte faaliyet gosteren tesebbiisler agisindan
onemli kavramlardir.

Maliyet yapisi jenerik ilag treticilerinde ise daha farklidir. Genellikle
kiigiik olgekte ve yerel bazda faaliyet gosteren jenerik ilag tireticilerinin sabit
maliyetleri orijinal ilag iireticileri kadar yiiksek degildir’. Bu nedenle, jenerik
ilag dreticileri irlin fiyatlarini belirlerken marjinal maliyet ya da pazarin
rekabet¢i yapisina gore bu seviyeye yakin bir noktayr baz alabilirler
(Schwartzman 1976, 256).

® Kimi durumda orijinal ilag iireticileri de diger ilaglarin veya kendi ilaglarimin jenerigini
iiretebilmektedirler (Levy 1999).



1.2. ILAC SEKTORUNDE PATENT KORUMASI

Patent korumasi, ar-ge harcamalarindan kaynaklanan masraflarin geri
kazanilmasi ve yeni ar-ge faaliyetleri i¢in kaynak yaratilmasi amaciyla
tesebbiislere belirli bir sure i¢in saglanan miinhasirlig1 ifade eden bir kavramdir
(Yalginer 2002, 16). Uretici tesebbiisler bakimindan patent kavrami; pazara ilk
giren tesebbilis olma, yiiksek miktarda satis, {irlin igin yiiksek fiyat
belirleyebilme, iiretim ve iiriin teknolojisinin gizliligi anlamina gelmektedir
(Yalginer 2002, 16). Bu avantajlara sahip olabilmek igin tesebbiisler, risk orani
ve maliyeti yliksek olan ar-ge faaliyetlerine yonelirler.

Patent korumas: ilag sektorii agisindan oldukca 6nemli bir yere sahiptir.
Sektordeki iki temel rekabet unsurundan birisi olan ar-ge faaliyetlerinin
devamliliginin saglanabilmesi, sektordeki patent korumasinin yaygmligma ve
etkinligine baglidir. Nitekim, Taylor ve Silbertson tarafindan Ingiltere ilag
sanayi Uzerinde yapilan bir ¢alismada, patent korumasinin yoklugunda, ilag
sektoriindeki ar-ge harcamalarinin mevcut duruma gore %64 azalacag: tespit
edilmistir'® (Grabowski 2002, 3).

Patent korumasinin, ila¢ sektorii bakimindan 6neminin anlasilabilmesi
icin ilag sektoriindeki ar-ge faaliyetlerinin daha yakindan incelenmesi
gerekmektedir. Giliniimiizde bir ilacin bulunduktan sonra gelistirilip, ruhsat
almasi yiiz milyonlarca ABD Dolarina mal olabilmektedir (Grabowski 2002, 4).
Ar-ge harcamalarimin bu denli yiiksek olmasi, ar-ge faaliyetleri neticesinde
pazara sunulabilen ila¢ sayis1 oranmin, pazara sunulamayan ila¢ oranina gore
¢cok daha disiikk olmasindan kaynaklanmaktadir. Nitekim ABD’de klinik
deneylere tabi tutulan ilaglardan yalnmizca %1°1 basarili olabilmekteyken bu
asamay1 gegen ilaclarn da yalnizca %20’si FDA'"’dan ruhsat alabilmektedir
(DiMasi 1995, 7).

Ilag sektoriindeki ar-ge faaliyetleri ve buna bagh olarak patent
korumasindan kaynaklanan gelismeler, sosyal refah acisindan da 6nemli bir yere
sahiptir. Nitekim ar-ge faaliyetleri neticesinde ortaya ¢ikan yenilik¢i ilaglar ile
yasam siireleri uzamakta ve yasam kalitesi artmaktadir (Grabowski 2002, 2)
Literatiirde su ana kadar yapilan fayda-maliyet analizlerinde de ila¢ buluglarinin
onemli oranda pozitif digsalllk ve net sosyal fayda sagladigi sonucuna
ulagilmistir (Grabowski 2002, 2).

Patent korumasi giiniimiizde ila¢ sanayinin gelismesi bakimindan énemli
bir yere sahip olsa da {iretici tesebbiislere sagladigi pazar giicii nedeniyle sektor
iizerindeki agir diizenlemelerin de temel gerekcesi olmustur. Bu nedenle ilag

1 Bu oran diger sektérlerde ise ortalama %8 olarak tespit edilmistir.
"' FDA (Food and Drug Administration), ABD’de ila¢ ruhsati vermeye yetkili olan yasal
kurulustur.



sektoriindeki ar-ge faaliyetlerinin desteklenmesi ile fiyatlarin, dolayisiyla da ilag
harcamalarimin kontrol edilebilmesi secenekleri arasinda patent uygulamasindan
kaynaklanan bir ikilem s6z konusudur. Bu ikilem, optimal patent siiresinin
belirlenmesi ile ¢oziilebilir (Danzon 1999, 1066). Sosyal agidan optimal patent
korumasi, yenilik¢i {irliniin sagladigi sosyal faydanin, bu iiriiniin marjinal
maliyeti iizerinde belirlenen fiyatindan kaynaklanan tiiketim kaybina esit oldugu
noktadadir (Danzon 1999, 1066). Bu nedenle patent siiresi belirlenirken dikkat
edilmesi gereken en Onemli husus beklenen fayda ile maliyet arasindaki
dengenin korunmasidir'?.

Diger sektorlerde oldugu gibi ilag sektdriinde de efektif patent siiresi'
nominal patent siiresinden'* daha diisiiktiir (Garbowski ve Vernon 1994). Bunun
nedeni, patent korumasi doneminde patentli iiriine yakin 6zelliklere sahip ve
genellikle aymi hastaliklarin tedavisinde kullanilan ancak farkli etken madde
iceren ikame ilaglarin piyasaya girisidir (Garbowski ve Vernon 1994). Terapotik
rekabet olarak adlandirilan bu siire¢ nedeniyle sektorde, iireticiler tam anlamiyla
tekel giiciine sahip olamamaktadir. Uriin farklilagtirmasindan kaynaklanan ve
iktisat teorisinde markalar arasi rekabet olarak adlandirilan terapotik rekabette,
fiyattan ziyade iriin Ozellikleri, reklam ve promosyon unsurlari 6n plana
¢tkmaktadir (Schwartzman 1976, 257).

Ilag sektoriinde efektif patent siiresi, yalmzca diger tesebbiislerin, farkli
etken madde iceren ancak patentli {irlinliin ikamesi niteligindeki iiriinler ile
pazara girmesi neticesinde azalmamaktadir. Sektoriin kendine 6zgii yapisindan
kaynaklanan faktorlerin de efektif patent siiresi lizerinde olumsuz etkileri
mevcuttur. Bunlardan biri ilaglarin pazara sunulmadan once saglik otoriteleri
tarafindan uzun zaman alan ruhsatlandirma prosediiriine tabi tutulmasidir. lag
sektorlinde, patent bagvurulari ruhsatlandirma siirecinde yapilmak zorunda
oldugu igin patent siiresinin énemli bir kismi bu siire¢ igerisinde tiikenmektedir
(Danzon 1999, 1066). Diger bir faktor ise ilag bedellerinin énemli bir kisminin
ya da tamaminin kamu ya da zorunlu saglhk sigortalar1 tarafindan
karsilanmasidir. Her iki kosulda da devletler ilag fiyatlarini dogrudan ya da
dolayli  olarak  smirladigi  igin  iretici {riiniin  fiyatim  serbestce
belirleyememektedir. Bu durum, kimi kosulda diizenleyici otoriteler tarafindan

2 Patent siiresinin gerekenden az olmasi durumunda, iireticiler ar-ge yatirimlarmm karsihigim
alamayacagindan bu yatirimlara devam etme niyetleri azalacaktir. Tersi durumda ise iireticilere
saglanan pazar giicli nedeniyle yiiksek fiyat ve buna bagli olarak ortaya ¢ikan tiiketim kaybindan
kaynaklanan bir refah kaybi s6z konusu olacaktir (Danzon 1999, 1066).

13 Efektif patent siiresi, ilag iireticisinin patent korumasindan faydalanabildigi siireci ifade eder.
4 Nominal patent siiresi, kanuni olarak verilen patent siiresini ifade eder.



iiriin fiyatlarimin marjinal maliyete esitlenmesi seklinde ortaya ¢ikmakta'> ve
patent korumasindan beklenen kari tamamen ortadan kaldirmaktadir.

1.3. ILAC SEKTORUNDE TALEBIN YAPISI

Ilag sektoriinde tiiketiciler iiriinlerin nitelikleri hakkinda yeterli bilgiye
sahip olmadigindan, kullanilacak olan ilaglar konusundaki nihai karar merci
doktorlardir'® (Reekie 1975, 2). Ancak, ilag harcamalarnm hastalar ya da
doktorlar tarafindan degil de iiclincli bir taraf (saglik sigortasi ya da devlet)
tarafindan karsilaniyor olmasi, sektor agisindan talebin yapisii daha da ilgi
cekici hale getirmektedir.

Kamu tarafindan toplanan vergilerle finanse edilen ya da birer kamu
kurulusu olan zorunlu saglik sigortalari tarafindan prim karsilig1 karsilanan ilag
harcamalari, ABD harig tiim {ilkelerde, devletin sektdre miidahalesinin gerekgesi
olmustur. Bu miidahaleler neticesinde ilag fiyatlarinin yani sira, dagitim
kanallariin kar marjlar1 ve faaliyet alanlari, doktorlarin ilag yazma faaliyetleri
ile tiiketicilerin ilag alim kosullar1 gibi ilag tliketimini yakindan ilgilendiren
alanlarda diizenlemeler yapilmistir (Green 1998, 137). Bu diizenlemelerden en
Onemlisi ise iiretici fiyatlarinin diizenleyici otoriteler tarafindan belirlenmesidir.

Bilindigi gibi talep kanununa gore, fiyatlarin yapay olarak diisiik
tutuldugu durumlarda tiiketim artar. Bu ise zaman igerisinde tiiketimin olmasi
gereken seviyesinin {izerine ¢tkmasina yol agar. Ilag sektdriinde yalmz fiyatlarmn
degil tiiketim miktarinin da devletin yogun miidahalelerine maruz kalmasi
nedeniyle, talep kanununun tam olarak isledigini sdylemek oldukca giigtiir
(Danzon 1997, 10). Ilag tiiketiminin belirlenmesinde esas olarak saglik
sigortasinin veya devletin ila¢ maliyetinin ne kadarimi karsiladigi 6n plana
cikmaktadir. Eger nihai tiiketici olan hastalar ila¢ maliyetinin tamamini kendileri
karsilarlarsa fiyatla karsi duyarli olacaklarindan ilag tiiketimi ve harcamalar
azalacaktir. {lag maliyetinin tamamiin saglik sigortas: tarafindan karsilanmasi
durumunda ise tiiketicilerin fiyat duyarliliklart ortadan kalkacagindan ilag
tiiketimi ve harcamalari artacaktir'’.

15 flag fiyatlarimin marjinal maliyete esitlenmesi durumu, genellikle gelismekte olan iilkeler
tarafindan, bu ilkelerin sinirli saglik biitgesi ile ilgili hedeflerin tutturulabilmesi amaciyla
uygulanmaktadir. Ancak italya, Fransa ve Japonya gibi gelismis iilkelerdeki fiyat kontrolleri de
patent korumasini olumsuz etkilemektedir. Almanya, ingiltere ve ABD gibi iilkelerde ise patentli
iiriinlerin fiyatlarina herhangi bir miidahalede bulunulmamaktadir(OECD 2001).

16 Bu durum receteli ilaglar icin gegerlidir.

7 flag, siirekli kullanilabilecek bir tiiketim mali olmadig i¢in fiyat-tiiketim arasindaki iligkinin
cok giiclii olmadig bir iiriindiir. Ancak ilerleyen bdliimlerde de deginilecegi gibi fiyatinin asirt
diisiik tutuldugu veya devlet tarafindan herhangi bir karsilik alinmaksizin vatandaglara
sunuldugu durumda tiiketiminin arttig1 gdzlemlenmistir.



Harcamalara karsi herhangi bir duyarliligin bulunmadigi ya da fiyat
duyarliligimin disiik oldugu durumlarda ahlaki tehlike (moral hazard) riski s6z
konusu olmaktadir. Tlag sektoriinde, fiyatlarn yapay olarak diisiik belirlendigi ve
tilketicilere ¢ok diisiik katki pay1 karsiliginda ya da herhangi bir katki payi
alinmaksizin verildigi durumlarda ortaya c¢ikan ahlaki tehlike, bireyleri
hastaliklardan korunma ve doktor ziyaretleri konusunda duyarsizlastiran bir
unsurdur (Reekie 1997, 11).

Diger mal ve hizmetlere iliskin sigorta faaliyetlerinde sunulan hizmet,
sigorta primi ile orantili oldugu i¢in ahlaki tehlike riski fazla degildir (Danzon
1997, 10). Ancak ilag sektorii gibi katilimin zorunlu oldugu ve 6denilen prim ile
alman hizmetin orantisiz oldugu sigorta faaliyetlerinde bu risk yiiksek
seviyelerdedir ve ilag tiiketimindeki artisin baglica nedenlerinden birisidir
(Danzon 1997, 10). Bu nedenle diizenleyici otoriteler, asir1 tiikketimin dnlenmesi
ve ahlaki tehlikenin azaltilmasi icin ila¢ sektoriinde fiyat kontrolleri disinda
doktorlarin ilag yazma faaliyetlerinin kontrol altina alinmasi ve katilim pay1 gibi
bir takim ek diizenlemelere de bagvurmaktadir.



BOLUM 2

ILAC SEKTORUNDE FiYAT REGULASYONU

Saglik hizmetleri, diinya genelinde, egitim ve giivenlik ile birlikte sosyal
devlet anlayisinin en dnemli unsurlarindan birisi olarak degerlendirilmektedir.
Ancak, egitim ve giivenlik harcamalarindan farkli olarak, saglik sektoriindeki arz
devletin  kontrolii disinda olan 6zel sektdor tesebbiisleri tarafindan
saglanmaktadir. Bu nedenle ilag harcamalarinin finansmaninin sosyal devlet
anlayisinin  bir parcast olarak nitelendirildigi {ilkelerde sektor yogun
miidahalelere maruz kalmakta ve serbest pazar ilkelerinden uzaklagmaktadir.
Devletlerin sektore miidahalesi yalnizca sosyal devlet ilkesinin bir geregi olarak
gorilmemekte, bunun yaninda patent korumasinin yaygmligt ve nihai
tilketicilerin bilgi eksikligi gibi sektoriin yapisindan kaynaklanan bir takim
piyasa aksakliklariin varligi da sektoriin diizenlenmeye muhtag olduguna dair
yaygin bir kanin ortaya ¢ikmasina neden olmaktadir (Danzon, Chao 2000, 1). Bu
nedenle saglik hizmetlerini karsiliksiz olarak ya da zorunlu saglik sigortalari
kapsaminda sunan devletler tarafindan, biitce hedeflerinin tutturulabilmesi ve
harcamalarin kontrol altina alinabilmesi igin ilag fiyatlarinin dogrudan ya da
dolayl olarak belirlenmesi ilkesi benimsenmekte ve fiyat regiilasyonu bir arag
olarak giindeme gelmektedir.

Fiyat regiilasyonu, ilag sektoriinde harcamalarin kontroliiniin yani sira
sanayi politikasi hedeflerine yonelik olarak da kullanilan bir aractir. Ulkeler,
istihdam, yatirnm ve uluslararasi rekabet giicli politikalara iliskin hedeflere
ulasmada sektorel fiyat regiilasyonunu bir ara¢ olarak kullanabilmektedir.
Ornegin Fransa ve Italya’da iilke igerisinde iiretilen ilaglar i¢in ithal muadillerine
gore diizenleyici otoriteler tarafindan daha yiiksek fiyatlar tespit edilmektedir
(Danzon 1997, 16). Ingiltere’de ise benzer bir uygulama kar oranlari
belirlenirken ortaya ¢ikmaktadir (Danzon 1997, 16). Orneklerden de anlasilacag:
iizere ilag fiyatlarinin  devlet tarafindan belirlenmesinde ya da
yoOnlendirilmesinde yalnizca ekonomik kriterler degil, politik kriterler de rol
oynamaktadir. Bu nedenle ilag sektoriindeki fiyat regiilasyonu tiirlerinin ve



sektore  olan  etkilerinin  incelenmesi, sektdrdeki ~mevcut  yapinin
degerlendirilmesinde de kolayliklar saglayacaktir.

2.1. FiYAT REGULASYONU TURLERI

[lag fiyatlarinin regiilasyonu diinya genelinde farkliliklar gdstermektedir.
Bu farkliliklar; serbest fiyatlamadan'®, fiyatin tamamen devlet tarafindan
belirlenmesine kadar uzanmaktadir. Bunun yaninda tilkeler farkli ilag gruplar
icin farklt uygulamalar da yapabilmektedir. Kimi {ilkelerde herhangi bir
gruplandirma yapmaksizin fiyatlar belirlenirken, kimi iilkelerde ise patent
korumas: altindaki ilaglar, patent korumasi disindaki ilaglar ve regetesiz ilaglar
ayri regiilasyona tabi tutulmaktadir (OECD 2001).

Uretici fiyatlarmin kontrolii ise dogrudan ya da dolayli olabilmektedir.
Fiyatlarin dogrudan kontroliinde ila¢ fiyatlar1; {iretici ile diizenleyici otorite
arasinda yapilan pazarliklar neticesinde ya da diizenleyici otorite tarafindan tek
tarafli olarak tespit edilir (Mrazek 2002, 455). Fiyatlarin tek tarafli tespitinde,
uluslararasi fiyatlarin veya ilacin terapdtik benzerlerinin fiyatlarinin baz alinmast
ve fiyat/miktar anlagmasi yontemlerinden bir ya da birden fazlasi
kullanilmaktadir (Mrazek 2002, 455). Dolayli kontroller ise ve iiriin ve/veya
iiretici bazinda kar kontrolii ile maliyet-etkinlik fiyatlamasi gibi dogrudan fiyatin
diizenleyici otorite tarafindan belirlenmedigi, ancak {ireticinin fiyat belirleme
Ozgiirliigliniin sinirlandirildig1 uygulamalardir.

Yukarida sayilan fiyat kontrollerinden, fiyatlarin diizenleyici otorite
tarafindan belirlenmesi ve kar kontroli ana regiilasyon tiirleri olarak
uygulanmaktadir. Diger yontemler ise bu uygulamalar ile birlikte
yiiriitiilmektedir. Ornegin fiyatlarin serbestce belirlenebildigi Almanya ve
Danimarka’da, ilag harcamalarini kismen de olsa kontrol altina alabilmek icin
cesitli ek tedbirlere bagvurmaktadir. Bunlar: patent korumasi sona ermis
ilaglarda referans fiyat uygulamasi, belirli donemler i¢in fiyat indirimleri ve
fiyatlarin dondurulmasidir'’® (Mrazek 2002, 455). Bazi iilkeler ise Almanya ve
Danimarka’daki sistemin aksine ilag gruplan arasinda herhangi bir ayrim
yapmaksizin belirli kriterler gercevesinde ilaglarin fiyatlarini tespit etmektedir.
Bu iilkelere ornek olarak ise; Belgika, Yunanistan, Italya ve Portekiz
gosterilebilir (Mrazek 2002, 455). Hastane pazari ise ¢ogu iilkede ayr bir pazar
olarak degerlendirilmekte ve ilag alimlarinda fiyat otoritesi tarafindan belirlenen
fiyat kontrollerinin disinda tutulmaktadirlar (Fransa) (Mrazek 2002, 455).

'8 Serbest fiyatlamanin séz konusu oldugu bir takim iilkelerde fiyatlara miidahale dolayl
yollardan yapilmaktadir.

19 Fiyat dondurulmasi, iretici ya da sektor bazinda ilag fiyatlarmm belirli bir dénem igin
sabitlenmesi ve fiyat artislarinin engellenmesidir.



2.1.1. Dogrudan Fiyat Kontrolleri

[lag fiyatlarinin diizenleyici otorite tarafindan belirlenmesi, harcamalarin
ve fiyatlarin uygun ve kabul edilebilir seviyede tutulabilmesi amaciyla
bagvurulan en kati yontemdir. Fiyatlarin tespiti, ilkelerin sartlarina gore
farkliliklar gosterebilmektedir. Bu farkliliklar genellikle saglik biitgelerinin
biiytikligli, ilag tlketim aligkanliklar1 ile ilag sektoriin iilke ekonomisi
igerisindeki yerine bagli olarak ortaya ¢ikmaktadir (Jacobzone 2000, 37).

Fiyat tespiti’’, Fransa ve ispanya’daki gibi firma ile yapilan gériismeler
neticesinde karsilikli gériisme yolu ile ya da fiyat otoritesinin tek tarafli karari
ile gerceklestirilebilmektedir. Karsilikli goriisme yoOntemine gore fiyat tespit
edilirken iireticinin maliyetleri, terapotik etkinlik, ar-ge harcamalari, benzer
iiriinlerin fiyatlari, uluslararasi fiyatlar, satig miktari, reklam harcamalari ve iilke
ekonomisine yapilan katki gibi kriterler baz alinir (Abbot 1995, 553). Bu
kriterlerden en sik kullanilam1 ise iilke i¢inde ya da diger iilkelerde aym
kategoride yer alan ilag fiyatlar ile karsilastirma yapilmasidir. Diger iilkelerin
esas alindig1 uygulamada bir ya da birden fazla iilkedeki fiyatlarin ortalamasi
alinmaktadir. Ornegin Italya’da diizenleyici otorite bir ilacin fiyatmi tespit
ederken tiim AB iilkelerini referans almaktadir (Jommi 2001). Ancak bu ve
benzeri uygulamalarda bir takim sikintilar ortaya ¢ikabilmektedir. Ornegin, baz
alman ilaglar, fiyatlandirmasi yapilacak olan ilagtan, form, paket biiytikligi ve
terapotik etki bakimindan farkli olabilmektedir. Bu farklilik, karsilagtirmada
Oonemli hatalar yapilmasma neden olabilecegi gibi uygulanan yontemin
mesruiyetini de tartismali hale getirebilir (Mrazek 2002, 457).

Diger yaygim bir uygulama ise, fiyat tespiti yapilirken yil igerisinde
satilan miktarlarin esas alinmasidir. Daha cok fiyat/miktar anlagmasi olarak
bilinen bu yontemde fiyatlar yil icerisinde satilan miktara bagl olarak yeniden
diizenlenir. Fransa, Avusturya, Ispanya ve Isve¢ tarafindan uygulanan bu
yontemde eger yil igerisindeki satis miktari fiyat otoritesi tarafindan tespit edilen
rakami gegerse bir sonraki sene ilacin fiyati indirilmekte ya da {ireticiden fiyat
otoritesine 0deme yapmasi istenmektedir (Mrazek 2002, s.457).

Fiyatlarin diizenleyici otoriteler tarafindan tespiti, her ne kadar {irlin
bazinda ilag¢ fiyatlarin1 kontrol altinda tutmada basaril1 bir yontem olarak goriilse
de ilag harcamalar iizerinde aymi etkiyi gosterememektedir. Bu nedenle bu
yontemi uygulayan iilkeler talep yonlii olarak ek oOnlemler almak zorunda
kalmaktadir. Ornegin Fransa, 1975 yilindan bu yana uygulanmakta olan fiyat

% Fiyat tespitinde en yaygin uygulama maksimum fiyattir. Ancak maksimum fiyat 5. Boliimde
de deginilecegi gibi liretici fiyatina dagitim kanallarinin kar marjlari ile vergilerin eklenmesi ile
perakende satig seviyesinde sabit fiyat niteligini kazanmaktadir. Bu nedenle maksimum fiyat
uygulamasinin ger¢ek anlamda uygulanabilmesi oldukg¢a zordur.



tespiti yontemi ile Avrupa genelinde en diisiik fiyatlara sahip tilkelerden birisi
olmasma ragmen diisiik fiyatlar nedeniyle ortaya cikan tiiketim artiginin
engellenememesi nedeniyle; Fransa’da reklam harcamalarinin azaltilmasi,
doktorlarin ilag fiyatlar1 konusunda bilgilendirilmesi ile fiyat artiglarinin satis
miktarina baglanmasi gibi ek tedbirler alinmak zorunda kalmstir (Le Pen 1996, 27).

Fiyatlarin diizenleyici otorite tarafindan tespiti, sektdrdeki diger fiyat
regiilasyonu tiirlerine gore daha fazla politik unsurlar igermektedir. Ornegin ilag
fiyatinin belirlenmesinde baz alinan kriterlerden birisi olan {ireticinin {ilke
ekonomisine yapmis oldugu katki kriteri, bunlardan en belirgin olanidir. Bu
kriter, yabanci ilag {ireticilerini iilke igerisinde yatirnm yapmaya yonlendirme
amact ile uygulanmaktadir (Danzon 1997, 17). ilag iireticisi kuruluslarin iiriinleri
icin daha yiiksek fiyat alabilmek amaciyla ekonomik olmayan yatirimlar
yapilmasina yol agan bu uygulama ayni zamanda verimliligin diismesine de
neden olmaktadir (Danzon 1997, 17). AB Komisyonu (Komisyon),
ilag sektoriiniin entegrasyonunda bu gibi uygulamalardan kaynaklanan
olumsuzluklarin ortadan kaldirilmast ve ilag fiyatlarinin rasyonel ilkeler
cercevesinde belirlenebilmesi amaciyla 1989 senesinde ilag fiyatlamasina iligkin
Seffaflik  Direktifi*’ hazirlamistir.  Bu  Direktife gore fiyat otoriteleri,
fiyatlandirma igin gereken belgelerin verilmesinden sonra en ge¢ 90 giin
igerisinde fiyati tespit etmek zorundadir. Bunun yaninda fiyat otoritesi tarafindan
yapilan fiyat dondurulmasinin ve indirimlerinin makroekonomik gerekgelerinin
bulunmasi, kar kontroliinde belirlenen kar oraninin tespitinin seffaf olmasi ve
olusturulan pozitif listenin disinda birakilan ya da geri 6deme kapsami digina
cikarilan ilaglar i¢in hakli gerekgelerin bulunmasi zorunlulugu getirilerek, fiyat
otoritesinin keyfi tutumlariin sinirlandirilmas: hedeflenmistir.

Ulkeler bazinda da ilag fiyatlarmin tespitinde keyfiligin azaltiimasi
amaciyla fiyatlarn  maliyet-etkinlik”® kriteri cercevesinde belirlenmesi
uygulamasi da yayginlagsmaktadir. Bu ¢ergevede Finlandiya, Fransa, Portekiz,
Isvec ve Ingiltere’de ilaclarin degerlendirilmesinde kullanilacak rehberler
yayinlanmaktadir. Finlandiya’da bir ila¢ i¢in geri 6deme rakami belirlenirken
tedavinin fayda maliyet analizi yapilmakta ve terapdtik alternatiflerin fiyatlar
baz alinmaktadir. Bunun yaninda Fransa, Ispanya, Portekiz ve Ingiltere’de fiyat
artist bagvurularinda ilacin maliyet-etkinlik analizlerinin fiyat otoritesine
sunulmasi gerekmektedir (Mrazek 2002, 457).

2! Transparancy Directive, Directive 89/105/EEC, O.J. 1989 L40/8
22 Bu kriterin diger bir ismi de “Pharmacoeconomics” dir.



2.1.2. Dolayh Fiyat Kontrolleri: Kar Kontrolleri

Kar kontrolleri fiyatlarin diizenleyici otorite tarafindan dogrudan tespit
edilmedigi bir sistemdir ve dolayl fiyat kontrolii kategorisine girmektedir. Bu
sistemde fiyattan ziyade ilag {lireten tesebbiislerin iiretici ya da Uriin bazindaki
kar seviyesi kontrol altina alinmaktadir. Az sayidaki {ilke tarafindan uygulanan
bu sistem, ilk olarak ingiltere’de ortaya cikmistir. Halihazirda Ispanya, Kore,
Cek Cumhuriyeti, Meksika ve Tiirkiye tarafindan da uygulanmaktadir
(Jacobzone 2000, 38).

Kar kontrolii”, iiriin ve iiretici bazinda olmak iizere ikiye ayrilir. Uriin
bazindaki kar kontroliinde, {iriiniin iiretimine iliskin maliyetler g6z Oniinde
bulundurularak her iiriin ayr1 ayri i¢in ya da tiim {irlinler i¢in ortak bir kar orani
tespit edilmekte ve bu ¢ercevede fiyatlar belirlenmektedir (Jacobzone 2000, 38).
Halihazirda Ispanya ve Tiirkiye’de uygulanmakta olan {iriin bazinda kar
kontroliinde, maliyet artiglar1 ilag¢ fiyatina dogrudan yansitilabilmektedir. Bu da,
iireticileri maliyetler konusunda duyarsizlagmaktadir (Jacobzone 2000, 38). Uriin
bazinda kar kontrolii bu yoniiyle fiyatin tek tarafli olarak tespitine gore daha az
maliyet etkin bir regililasyon tiirli olarak ortaya ¢ikmaktadir. Ciinkii tek tarafli
fiyat tespitinde veri fiyat 1g18inda {iiretici karini yalnizca maliyetlerde etkinlik
saglayarak artirabilirken, kar regiilasyonunda fiyat yerine kar marjinin veri
olmasi nedeniyle boyle bir durum séz konusu olmamaktadir.

Uretici seviyesindeki kar kontrolii ise firma bazindaki toplam maliyetler
iizerinden hesaplanmaktadir. Herhangi bir iiriiniin fiyatinin tespit edilmedigi bu
sistemde, iireticiler kendilerine taninan firma bazindaki kar marj1 gercevesinde
iirettikleri {iriinleri diledikleri fiyattan pazara sunabilmektedir. Ingiltere’de
PPRS* ad ile yiiriitiilen kar kontrolii sisteminde iiretici tesebbiislerin kar marju,
iiretici ile diizenleyici otorite olan NHS arasinda yapilan pazarliklar sonucu
belirli bir Gst limit dahilinde belirlenmektedir. Bu st limit %17-22 arasinda
degisen bir rakamdir (OECD 2001, 48). PPRS uygulamasinda kar oraninin
belirlenmesinde fiyat tespitinde oldugu gibi iilke ekonomisine yapilan katki gibi
siibjektif kriterler géz oOniline almmakta ve kriterlere uygun olan tesebbiisler
muadillerine gore daha yiliksek kar marjlarina sahip olabilmektedirler
(Reekie 1997, 14). Kar marjlarinin hedeflenenin iizerine ¢ikmasi durumunda bir
sonraki donem iireticiden fiyat indirimleri talep edilmekte, altinda olmasi
durumunda ise fiyat artigina izin verilmektedir (Reekie 1997, 14). Uriinlerin
fiyatlandirmas1 hususunda 6nemli bir serbestlik saglayan bu sistemde iireticiler,
yenilik¢i ve az sayida rakibi bulunan ilaglar i¢in daha yiliksek kar marji
belirleyebilirken, rekabetin yogun oldugu ve jenerik ilaglarin da bulundugu iiriin

» Ya da kar marj1 sinirlamast.
24 Pharmaceutical Price Regulation Scheme



pazarlarinda rekabet sartlarina gore daha disik kar marjlann ile
calisabilmektedirler. Bu nedenle de, ila¢g sektoriiniin  serbestlik  oOlgiitii
bakimindan, dogrudan fiyat kontrollerinden daha {istiin oldugu ifade
edilmektedir (Danzon, Chao 2000).

2.2.  FIYAT REGULASYONUNUN
ILAC SEKTORUNDEKI ETKILERI

Reekie (1997, 41), fiyat regiilasyonlarinin ilag endiistrisi tizerindeki
etkilerini, balonun bir ¢ift el tarafindan sikigtirllmasina benzetmis ve bir taraftan
sikistirilmasinin bagka bir tarafa hasar verdigini belirtmistir. Burada Reekie
tarafindan ifade edilmek istenen husus, ila¢ harcamalarnin kontrol edilebilmesi
amactyla sektor ilizerinde uygulanan siki regiilasyonlarm, iktisadi agidan
endiistriye zarar verdigi ve sektoriin rasyonel bir sekilde faaliyet gostermesini
engelledigidir. Bu nedenle ilag sektdrii iizerindeki regiilasyonlari, sektoriin
saglikli ve serbest rekabet sartlarinda isleyisi pahasina mesrulastiran
gerekgelerin, ne derece hakli oldugunun analizinin yapilmasi gereklidir.

Fiyatlarin, tek tarafli olarak diizenleyici otoriteler tarafindan
belirlenmesi ya da yasal diizenlemeler ile kar marji gibi 6nceden belirlenen
sartlar cergevesinde tespit edilmesinin zorunlu kilinmasi, daha onceden de
deginildigi gibi, devletlerin ya da devlet kuruluslarinin ilag harcamalarin
karsilayan tiglincii taraf olarak ilag piyasasinda faaliyet gostermelerinin sonucu
olarak ortaya ¢ikmustir. Ilac fiyatlari iizerindeki bu kisitlamalar yalnizca iiretici
seviyesinde olmamis, sektdriin tam anlamiyla kontrol altina alinabilmesi
amactyla dagitim  kanallar1  seviyesinde de uygulanmistir.  Ancak,
telekomiinikasyon, elektrik, dogal gaz gibi dogal monopol ozelligi tasiyan
piyasalarin dahi miimkiin oldugu oranda rekabete acildig1 giinlimiizde, ilag
sektorii lizerindeki bu agir regiilasyonlarin mesruiyeti de tartigilir hale gelmistir.
Nitekim, hemen hemen her alanda entegrasyonu gergeklestirmis olan AB’de her
iiye devletin birbirinden farkli fiyat regiilasyonlari uygulamasi nedeniyle, ilag
sektoriine iliskin entegrasyon heniiz saglanamamustir™. AB iiye iilkelerindeki ve
fiyat regiilasyonu uygulayan diger iilkelerdeki ortak kaygi, insan sagligi

» AB’de ilag sektdriiniin entegrasyonuna iliskin olarak; herhangi bir iiye iilkede ruhsat almig
olan ilaglarin diger iiye iilkelerde yeniden ruhsat bagvurusu zorunlulugu bulunmadan piyasaya
stirilebilmesi, merkezi bir ruhsatlandirma kurulusu olusturulmasi, fiyat tespitlerinin
rasyonellestirilmesi ve paralel ithalatin tesvik edilmesi gibi onemli adimlar atilmig olmasina
ragmen ilkelerin miinferiden uyguladiklar1 fiyatlandirma politikalarina ~ miidahale
edilmemektedir. Bu da ingiltere, Almanya, Hollanda ve Danimarka gibi goreceli serbest pazar
yapisinin  bulundugu iiyeler ile Fransa, Italya, Yunanistan ve Avusturya gibi kati fiyat
regiilasyonlarinin bulundugu pazarlarin entegrasyonunu zayiflatmakta ve paralel ithalatin,
goreceli serbest pazar sartlart tasiyan pazarlarin  olumsuz etkilenmesine ve fiyat
regiilasyonlarinin etkilerinin bu pazarlara tasinmasina neden olmaktadir (Darba ve Rovira 1998).



bakimindan oldukg¢a 6nemli bir yere sahip bulunan ve sosyal devletler tarafindan
sunulan Ticretsiz ya da siibvansiyonlu saglik hizmetlerinin en Onemli
unsurlarindan birisi olan ilaglarin serbest rekabet ortaminda satilmasinin sosyal
politika hedeflerine zarar verebilecek olmasidir. Bu goriisten daha yaygin olan
ve patent korumasmin ireticilere sagladigi pazar giicii nedeniyle sektoriin
rekabetci bir yapiya sahip olamayacagini ileri siiren goriis de sektordeki fiyat
regiilasyonlarint diizenleyici otoriteler nazarinda mesrulastirmaktadir. Ancak,
bahsi gecen endiselerin giderilmesi pahasina sektére yapilan miidahalelerin de
olumsuz yanlar1 bulunmaktadir. Hatta, asagidaki analizlerden de goriilebilecegi
gibi bu miidahalelerin olumsuz etkileri, olumlu etkilerinden ¢ok daha fazladir.

2.2.1. Ar-Ge Uzerindeki Etkileri

Fiyat regiilasyonlarinin, ekonomik unsurlarin yam sira politik unsurlar
da igermesi ila¢ sektoriindeki ar-ge faaliyetlerinin yapisini O6nemli Olgiide
etkilemektedir. Danzon (1997, 21) tarafindan yapilan ve farkli piyasa yapilarinin
ar-ge faaliyetleri iizerindeki etkilerini inceleyen bir caligmada, kati fiyat
regiilasyonu uygulayan Fransa, Italya ve Japonya gibi iilkelerdeki ar-ge
faaliyetlerinin inovatif 6zelliklere sahip olmadigi, genellikle mevcut ilaglarin
patent siiresinin uzatilmasmna ve {ireticilerin daha yiiksek fiyat artisi elde
edebilmelerine yoénelik oldugu, ancak ABD, Ingiltere ve Almanya gibi ilaglarin
fiyatlarina herhangi bir miidahalenin s6z konusu olmadig: iilkelerde ar-ge
faaliyetlerinin ger¢ek anlamda inovatif nitelik tagidigi sonucuna ulasilmustir.

Danzon’un ortaya koymus oldugu goriisler tam anlamiyla serbest pazar
kosullar1 ile fiyatlarin diizenleyici otoriteler tarafindan belirlenmesi kosullar
arasindaki ar-ge faaliyetlerinden kaynaklanan farki yansitmamaktadir.
Danzon’un gorlislerinin aksine, ilag fiyatlariin serbestge belirlenebildigi
durumlarda da inovatif nitelik tagimayan {iriinlerin pazara sunulmasi soz
konusudur. Ancak, her iki durum arasinda 6énemli bir fark bulunmaktadir: fiyat
rekabeti iizerindeki etkileri. Bu konu ile ilgili olarak Reekie (1998, 109-110)
tarafindan yapilan bir ¢aligmada, ar-ge alanindaki rekabet ile fiyat rekabetinin
birbirinden bagimsiz unsurlar olmadigi tespit edilmigtir. Serbest piyasa
kosullarinda, iiriin 6zellikleri kadar fiyatlarin da 6n planda olmasi nedeniyle
iireticiler, ar-ge faaliyetlerinden kaynaklanan gerek fiili gerekse de potansiyel
rekabetin varlig1 nedeniyle tekelci bir firma gibi fiyat belirleyememektedirler.
Bu nedenle serbest pazar kosullarinda, ar-ge faaliyetleri neticesinde ortaya ¢ikan
ve yeni tedavi yontemi gelistirmeyen ilaglar®, jenerik ilaglar kadar olmasa da
sektordeki fiyat rekabetinin saglanmasinda 6nemli bir yere sahiptirler. Benzer
bir sonug fiyatlarin kontrol altinda bulundugu pazarlar acisindan ise fiyat
rekabetinin bulunmamasi nedeniyle s6z konusu olmamaktadir.

26 Farkli etken maddeleri igeren ancak ayni hastaliklarin tedavisinde kullamlan ilaglar.



2.2.2. Jenerik ila¢ Pazar1 Uzerindeki Etkileri

Fiyatlarin diizenleyici otoriteler tarafindan belirlenmesinin ilag sektorii
iizerinde yarattigr olumsuzluklardan bir digeri de, jenerik ila¢ pazar ile
iliskilidir. ~ Ureticilerin ~ fiyatlar hususunda herhangi bir inisiyatifinin
bulunmamasi ve bu nedenle fiyatin bir rekabet araci olmaktan ¢ikmasi nedeniyle
tek rekabet araci fiyat olan jenerik ilaglarin pazara girigi azalmakta ve buna bagh
olarak jenerik ila¢ pazarinin gelisimi olumsuz etkilenmektedir. Nitekim, serbest
fiyatlamanin séz konusu oldugu ABD, Ingiltere ve Almanya gibi iilkelerde,
jenerik ilag pazarmin gelismis oldugu goriilmekteyken, fiyat kontrollerinin
bulundugu Fransa, Italya ve Japonya gibi iilkelerde jenerik ilag pazarmin
oldukga zayif kaldig1 gézlemlenmektedir (Danzon, Chao 2000, 312).

Jenerik ilaglarin geligsmis oldugu iilkelerde, ilgili etken madde pazarinda
ortalama fiyatlarda 6nemli diislisler ortaya c¢ikmaktadir. Bu diisiisler, serbest
pazar kosullarinda tiiketicilerin ucuz ilag tiilketme imkanini artirirken, saglik
harcamalarimin kamu kurum ya da kuruluglar tarafindan yapildig iilkelerde de
onemli biitce tasarruflar1 saglamaktadir. Nitekim, jenerik ila¢ pazarimin gelismis
oldugu iilkelerden birisi olan ABD’de, jenerik ilaglarin pazar payr yaklasik
%45 iken toplam harcamalar igerisindeki payr %8,4’tlir (Lofgen 2002, 3).
Rakamlardan da anlasilacagi {izere jenerik ilaclarin yiiksek pazar paylarina
eristigi durumda, nispi fiyatlarmin diisilk olmasi nedeniyle ciddi anlamda
tasarruf elde edilmesi s6z konusu olmaktadir. Jenerik ila¢ pazarinin gelistirilmesi
vasitastyla ila¢ harcamalarinda tasarruf saglanmasinin alternatifi ise, jenerik ilag
pazarinin goézden c¢ikarilmasi pahasina, fiyatlarin baski altinda tutularak
harcamalarin kontrol edilmesidir. Ancak, daha onceden de deginildigi gibi
pazarin kendi dinamikleri icerisinde faaliyet gostermesi ile fiyatlar dahil ¢cogu
unsurun yapay ve politik bir ortamda belirlenmesi arasinda, gerek sanayi gerekse
de tiiketiciler bakimindan ciddi sorunlar yaratan 6nemli farklar bulunmaktadir.

Ila¢ harcamalarinin devlet tarafindan karsilanmasina ragmen iireticilere
fiyat serbestisinin tanindigi durumlarda, jenerik ilaglardan kaynaklanan
fiyat distisleri, patent korumali ilaglarin serbest piyasa sartlarinda
fiyatlandirilabilmesine de olanak tanimaktadir (Danzon ve Chao 2000, 355).
Nitekim, Almanya ve Ingiltere gibi patentli ilaglarin fiyatlarmin serbestce
belirlenebildigi iilkelerde, jenerik ilag pazarinin gelismis olmasindan ve bunun
sonucu olarak ortaya ¢ikan fiyat rekabetinden kaynaklanan 6nemli tasarruflarin
varligr dikkat ¢cekmektedir (Lofgen 2002, 3). Ancak, burada dikkat edilmesi
gereken husus, orijinal ilaglar igerisinde patent korumasi bulunan ilaglarin
oranidir. Oran diisiik seviyedeyse, ilag biitgelerinde rekabetten kaynaklanan
tasarruf hedefi saglanabilecektir. Oranin yiiksek olmasi durumunda ise 6zellikle
terapotik ikamenin yaygin olmadig1 pazarlarda patentli ilaglarin sahip olduklar
pazar giiclinden kaynaklanan yiiksek fiyatlar, ila¢ biitce hedeflerinin



tutturulmasimi zora sokacaktir. Ancak giliniimiizde bdyle bir risk diisiik
seviyededir, c¢iinkii hastaliklarin tedavisinde 6nemli gelismeler saglayan ¢ogu
yenilik¢i ilacin patent siiresi sona ermistir veya yakin zamanda sona erecektir.
Nitekim AB gibi ilagta patent korumasinin uzun siiredir yurirlikte bulundugu
bir bolgede bile, 1998 senesine kadar olan donemde, piyasada bulunan orijinal
ilaglarin %88’inin*’ patent korumasi bulunmamaktadir (Komisyon® 1998).

Fiyat kontrollerinin jenerik ila¢ pazari iizerindeki etkilerinin daha iyi
anlagilabilmesi i¢in tamamen serbest veya goreceli olarak serbest pazar
sartlarinin hiikkiim siirdiigii pazarlar ile karsilagtirma yapilmasi, daha saglikli bir
yontem olacaktir. Bu konu ile ilgili olarak Danzon ve Chao (2000) tarafindan
yapilan bir c¢alisma, jenerik ilag piyasasiin, kati fiyat kontrolleri bulunan
iilkelerde yeterince gelismedigi tezini dogrular niteliktedir. Calismada, serbest
pazar sartlarma sahip olan ABD, Ingiltere, Almanya ve Kanada’nmin yani sira
fiyatlarin diizenleyici otoriteler tarafindan belirlendigi Fransa, Italya ve Japonya
ormek olarak alinmigtir. Her bir etken maddenin ayr1 bir pazar olarak
degerlendirildigi analizde, ABD’deki etken madde pazarlarinda ortalama jenerik
ilag sayis1 11,1, Almanya’da 6,6, Japonya’da 4,5, Kanada’da 3,3, Italya’da 3,0,
Fransa’da 2,4 ve Ingiltere’de 2,3 olarak tespit edilmistir (Danzon, Chao 2000, 327).
Bu sonuglar, Ingiltere haric, serbest pazar sartlarmin bulundugu iilkelerde daha
fazla sayida jenerik ilacin etken madde pazarlarinda faaliyet gésterdigini ortaya
koymaktadir. Bunun yaninda, jenerik ilaglarin drnek iilkelerdeki pazar paylar
incelendiginde de, serbest fiyatlama imkanmin bulundugu oldugu iilkelerde,
yliksek pazar paylarinin s6z konusu oldugu ifade edilebilir. Nitekim, ABD,
Kanada, Ingiltere ve Almanya’da jenerik ilaglarin pazar paylart %40-50
arasindayken, Italya, Fransa ve Japonya’da bu rakam %3-7 arasinda
degismektedir (King ve Kanavos 2002, 463).

Jenerik ilaglarin pazara girisi, etken madde pazarindaki ortalama fiyatlari
diisiirmekte ve orijinal ilaglarin fiyatlar1 tizerinde baski olusturmaktadir. ABD
ilag sektoriiniin incelenmesi neticesinde ortaya c¢ikan bu sonug, Almanya,
Ingiltere ve Kanada gibi tam anlamiyla serbest pazar sartlarina sahip olmayan
ancak fiyatlar lizerinde dogrudan bir baskinin bulunmadigi iilkeler igin de
gecerlidir. Danzon ve Chao’nun (2000, 340) calismasinda, bahsi gecen
iilkelerdeki orijinal ilaclarin reel fiyatlar1 ile jenerik ilaglarin pazara girisi
arasinda negatif bir iligkinin bulundugu, fiyatlarin diizenleyici otoriteler
tarafindan belirlendigi Fransa, italya ve Japonya gibi iilkelerde ise pozitif bir
iliskinin s6z konusu oldugu tespit edilmistir.

" Bu oran, ilag sektoriinde patent korumas: uygulamasmna Diinya Ticaret Orgiitii’'nde alinan
karar ile sonradan baslayan iilkelerde ise ¢ok daha yiiksektir.

28 European Commission, Commission Communication on the Single Market in Pharmaceuticals
(1998)



Bu sonuglar, fiyat tespitinin diizenleyici otoriteler tarafindan yapildigi
durumlarda, jenerik ilag pazarmin yeterince gelismedigini ve daha da 6nemlisi
bu pazarlarda jenerik ilaclarin varliginin orijinal ilag fiyatlar tizerinde herhangi
bir baski unsuru olusturmadigini ortaya koymaktadir. Birbirlerinin tam ikamesi
olan iiriinler arasinda herhangi bir ¢apraz fiyat elastikiyeti bulunmamasi durumu,
kat1 fiyat regiilasyonlarinin bulundugu iilkelerdeki ila¢ sektorlerinde fiyat
rekabetinin bulunmadiginin en agik gdstergesidir. Bu durum, capraz fiyat
elastikiyeti daha disiik olan, birbirlerinin tam ikamesi olmayan ve farkli etken
maddeler iceren orijinal ilaglar arasindaki fiyat rekabeti i¢in de gecerlidir.

2.3. DEGERLENDIRME

Su ana kadar yapilan degerlendirmelerde ilag sektoriinde fiyatlarin
devlet tarafindan belirlenmesinin sektor iizerinde yarattigi li¢ 6nemli soruna
deginilmistir. Bunlar:

- Tiketicilerin fiyat duyarliliklarim1 neredeyse tamamen kaybetmeleri
nedeniyle ilag tiiketiminin ve buna bagl olarak harcamalarin artmasi,

- llag sektdriiniin en &nemli dinamigi olan ve yasam standardinin
artmasinda Onemli bir yere sahip olan ar-ge faaliyetlerinin bu
niteliklerini kaybederek, yalniz patent korumasina sahip olabilmek ve
mevcut ilaglar i¢in fiyat artisi elde edebilmek i¢in bagvurulan bir yontem
haline gelmesi ve,

- llag sektoriinde fiyat rekabetinin en 6nemli unsuru olan jenerik ilag
pazarinin gelisememesidir.

Bu sonuglar, ortaya oldukea ilging bir tablo ¢ikarmistir: ilag fiyatlarinin
diizenleyici otoriteler tarafindan tespiti politikasinin 6ncelikleri arasinda yer alan
“ila¢ harcamalarimin kontrol altina alinmasi” hedefi, bu politika neticesinde
ortaya c¢ikan sorunlardan birisi olmustur. Nitekim, 1985-1994 donemine ait
verilere gore ila¢ fiyatlarinin diizenleyici otorite tarafindan belirlendigi
Fransa’da ila¢ harcamalarmin gayri safi yurti¢i hasilaya orant %]1,15,
Yunanistan’da %1,53, Portekiz’de %1,68 ve Ispanya’da %0,98 olurken;
fiyatlarin dreticiler tarafindan belirlendigi Almanya’da bu oran %0,96,
Ingiltere’de ise %0,7 olmustur (Burstall 1997, 92).

Bu asamada {ilkelerin tim bu olumsuz sonuglara ragmen, neden fiyat
tespiti politikasindan vazge¢cmediklerinin analiz edilmesi gerekmektedir.
Redwood’a (1997, 106).gére kamu otoritelerinin endiselerinin ardinda 1950 ve
1960’larda ortaya ¢ikan ve o donem igin reform sayilabilecek niteliklere sahip
olan ilaglarin fiyatlarinin yiiksekligi bulunmaktadir. Ancak burada dikkat
edilmesi gereken bir husus s6z konusudur: bu da o donemdeki pazar yapisidir.
1950 ve 1960’larda hatta 1970’lerde ilag teknolojisi yeni gelismekte olan bir
stirecti bu nedenle de bahsi gegen pahali ilaglarin ¢ok az sayida rakibi



bulunmaktaydi” (Redwood 1997, 106). 1980’den sonra ise ilag sektoriinde
teknoloji alaninda yasanan hizli gelismeler neticesinde {iriin sayisinin
fazlalagmasi ve bu cercevede rekabetin gerek ar-ge alaninda gerekse de {iriin
gruplart bazinda artmasi ile pazar yapisinda onemli degisiklikler meydana
gelmigtir (Redwood 1997, 106).

1980’1lerdeki gelismeler, sektor agisindan iki 6nemli sonug ortaya
cikarmugtir. Bunlardan birincisi, sektdrdeki dinamik fiyat rekabeti unsurunun en
onemli araci olan jenerik ila¢ sektoriiniin, 6zellikle ABD’deki degisen pazar
sartlar1 cergevesinde olduk¢a hizli bir bicimde gelismesi; ikincisi ise bu
gelismeye bagli olarak, ilag sektoriinde talep kesiminin sanildiginin aksine fiyata
tamamen duyarsiz olmadiginin anlagilmasidir (Redwood 1997, 105).

1990’larda ise ortaya cikan rekabet kosullarinin gelistirilmesine yonelik
yeni politikalar giindeme gelmistir (Redwood 1997, 105-106). Bir kismi pazar
yapisinda meydana gelen degisiklilikler neticesinde pazar dinamikleri
tarafindan, bir kism1 da sektorde ortaya ¢ikan fiyat rekabetinden yararlanma
amactyla diizenleyici otoriteler tarafindan olusturulan politikalar sunlardir:

- Jenerik ilac tiiketiminin tegviki’’,

- Talep yoniinde belirleyici 0Ozellige sahip olan saglik sigortalarinin
pazardaki rekabeti tesvik edici yonde faaliyette bulunmalari®’,

- Dagitim Kanallarinin kismen serbestlestirilmesi ve bu alanda “internet
eczaneleri’>” gibi yeni mekanizmalarin devreye girmesi ile,

- Doktorlarin ilag yaziminda fiyatlara duyarli olmalarin1 saglayan

tedbirlerin alinmasidir.

Ilag sektdriinde ortaya cikan bu gelismelerin daha iyi anlasilabilmesi
icin, izleyen boliimlerde oncelikle 1980’lerde gelismeye baslayan jenerik ilag
pazar1 cergevesinde ortaya c¢ikan fiyat rekabeti olgusu ile buna bagl olarak
1990’larda ortaya ¢ikan ve fiyat rekabeti ortaminin gelistirilmesi amaciyla
bagvurulan politikalara deginilecektir.

% Nitekim, o donemde Ingiltere ilag pazarinda patentli iiriinlerin toplam ilaglar icerisindeki oranm
%72 iken (Reekie 1975, 36), son yillarda bu oran tiim {iyelerinin patent korumasina sahip oldugu
ve Ingiltere’nin de iiyesi bulundugu AB’de %12’ye kadar inmistir (Komisyon 1998).

3% Bu politikalardan en énemli ve yaygm olanlari; katilim paymn fiyat duyarliligini artiracak
sekilde belirlenmesi, eczanelere yapilan geri 6demelerin iiriin fiyati ile ters orantili olarak
belirlenmesi, piyasadaki ilaglarm niteligi ve fiyatlar1 hususunda doktorlarin ve tiiketicilerin
miimkiin oldugunca fazla bilgiye sahip olmasinin saglanmasi ve eczanelere ila¢ ikamesi yapma
yetkisinin taninmasidir (NERA 1998).

*' Bu politika daha sonra iizerinde detayli olarak durulacak olan ABD ilag sektdriindeki
gelismelerle ilgilidir.

32 Mail order pharmacy



BOLUM 3

ILAC SEKTORUNDE FiYAT REKABETI

Ilag sektoriinde fiyat kontrolleri ve buna bagli olan diger kontroller,
sektorlin yapisinin ve sektordeki rekabetin boyutlarmin saglikli bir bigimde
degerlendirilmesini giiglestirmektedir. Hatta, fiyat kontrollerinin bu derece
yaygin olmasi, ila¢ sektdriiniin yapisinin rekabete imkan tanimadigi seklinde
algilanmasina neden olmaktadir. Ancak gercekte durum boyle degildir. Fiyatlara
herhangi bir miidahalenin s6z konusu olmadigt ABD ilag pazarinda ve
iireticilerin fiyat belirleme serbestisinin bulundugu diger pazarlarda ortaya ¢ikan
rekabet ortami, temelde fiyat rekabeti ¢ercevesinde gelismektedir.

Bu boliimde ilk olarak, serbest pazar sartlarinin en iyi bigimde
gozlemlenebildigi ABD ilag pazarinda firetici seviyesindeki fiyat rekabetinin
hangi kosullarda ortaya ¢iktig1 ve talep kesimlerinin fiyat duyarliliklariin bu
rekabetin gelismesinde ne gibi etkilerinin s6z konusu olduguna deginilecektir.
Izleyen baslikta ise, Komisyon’un goriislerinden yola ¢ikarak sosyal devlet
kavramindan fedakarlikta bulunulmadan, ila¢ sektdriinde fiyat rekabetinin hangi
kosullarda saglanabilecegi ve buna bagl olarak ortaya ¢ikan ve yayginlasan bir
sistem olan referans fiyat uygulamas ele alinacaktir.

3.1. SERBEST PAZAR KOSULLARINDA FiYAT REKABETI

llag sektoriinde fiyat rekabeti, pazarin degisik asamalarinda, farkli
boyutlarda ortaya ¢ikan bir siirectir. Belirli bir hastaligin tedavi yontemi igin ilk
defa kullanilmak {izere iiretilen orijinal ilaglar patent korumasi altinda, kisa bir
sire tekel konumunda faaliyet gosterebilmektedir. Ancak, ila¢ sektoriinde
rekabet olgusunun heniiz ar-ge agamasinda baslamasi nedeniyle, daha sonra da
deginilecegi gibi, en ge¢ 2 sene igerisinde fakli etken maddeye sahip olan, ancak
ayni ya da benzer hastaliklarin tedavi yontemine yénelik olarak iiretilen® ve
diger ilag gibi patent korumasina sahip olan terapétik esdeger ilaglar

33 Terapotik esdeger ilaglar.



(me-too drugs) pazara girmektedir. Bu agamada gerceklesen rekabet, {iriinlerin
icerdikleri etken maddelerin farkli olmasi nedeniyle, heterojen iiriinlerden olusan
pazarlardaki rekabet kosullari gibidir. Diger bir ifade ile bu pazarlar,
farklilagtirilmig iiriinlerin yer aldigi oligopol pazarlaridir ve bu nedenle fiyat
rekabeti ikinci planda kalan bir siiregtir ancak tamamen etkisiz bir olgu degildir.

Orijinal ilaglarin, patent siiresinin sona ermesi ile birlikte ayni etken
maddeyi igeren ve orijinal ilacin birebir kopyast olarak nitelendirilen jenerik
ilaglarin pazara girisi gergeklesir. Jenerik ilaglarin da igerisinde bulundugu etken
madde pazarindaki rekabet ise homojen mallardan olusan pazardaki rekabet
kosullarini igerir. Bu durumda rekabetin temel faktorii ise fiyattir.

Her bir pazar evresinde farkli rekabet kosullarinin hiikiim slirmesi
nedeniyle bu evrelerdeki gelismelerin de ayr1 ayr1 incelenmesi yerinde olacaktir.

3.1.1. Uriin Gruplar1 Arasindaki Fiyat Rekabeti
3.1.1.1. Orijinal ilaclar Arasindaki Rekabet

Orijinal ilaglar arasinda yasanan rekabet, pazar sunulmadan Once
yasanan ar-ge alanindaki rekabet ile pazara sunulduktan sonra patent doneminde
yasanan rekabet evrelerinden olusmaktadir. Her ne kadar ar-ge asamasinda
yasanan rekabet, slirecin ilk evresini olusturmaktaysa da orijinal ilaglar
arasindaki rekabet kosullarinin daha iyi anlasilabilmesi ve neden ar-ge alaninda
rekabetin olustugunun agiklanabilmesi i¢in patent doneminde yasanan rekabete
oncelikle deginilmesi gerekmektedir.

i) Iaglarin Pazara Sunulmasindan Sonra Yasanan Fiyat Rekabeti

Orijinal ilaglar olarak adlandirilan ve maliyet yapist daha dnce agiklanan
ilag grubu, sektordeki fiyat rekabetinden ziyade dinamik rekabeti temsil
etmektedir. Yenilikgi ilaglar’® piyasaya ilk ¢iktiklarinda yaklasik olarak 12 ile 15
yil arasinda patent korumasina sahip olurlar (Green 1998, 138). Patent korumasi,
yenilik¢i ilaglara her ne kadar 6nemli bir pazar giicii saglasa da, tam olarak tekel
giicli veremez. Ciinkii yenilik¢i ilacin piyasaya sunulmasindan kisa bir siire
sonra ayni terapotik kategoride yer alan terap6tik esdeger ilaclar pazara girerler.
ABD ila¢ piyasasina iliskin yapilan bir ¢alismada 13 terapotik kategoride,
yenilik¢i ilaglarin pazara girmesinden 1-6 yil sonra farkli etken madde igeren

34 Bu baslik altinda terapétik pazara ilk giren patentli ilaglar ile sonradan giren patentli ilaglar
arasindaki kavram karmagasini ortadan kaldirmak amaci ile, ilk giren patentli ilaglar igin
“yenilik¢i ilag (breakthrough drug)” sonradan giren patentli ilaglar i¢in “terapétik esdeger ilag
(me-too drugs)” kavramlart kullanilacaktir.



terapotik esdeger ilaclarin pazara girdigi tespit edilmistir’> (CBO 1998, 18). Bu
nedenle heniiz jenerik ilaglarin bulunmadigi, diger bir ifade ile patent
korumasinin devam ettigi terapotik kategorilerdeki pazar yapisi {iriin
farklilagtirmasinin oldugu oligopol piyasa yapisidir (CBO 1998, 18) . Bunun
yaninda yenilikgi ilaglar, ilag dist tedavi yontemlerinin de (diisiik seviyede de
olsa) rekabetine maruz kalabilmektedir.

Belirli bir pazar giiciine sahip olan orijinal ilaglar i¢in optimal fiyat
tespit edilirken “fiyat=marjinal maliyet+pazar giiciinden kaynaklanan pozitif
marj” esitligi g6z Oniinde bulundurulur (CBO 1998, 19). Esitlikteki “marj”
ifadesi oligopolistik pazar yapisindan kaynaklanan ve firmanin sahip oldugu
pazar giiclinii gosteren bir ifadedir ve genellikle pozitifti. Bu marjin
belirlenmesinde, orijinal ilacin pazardaki diger ilaglardan iistiin olan 6zellikleri
(daha az yan etki, daha ¢abuk kana karigsma gibi), diger ilaglarin fiyatlari, ilag
dis1 alternatif tedavi yontemlerinin mevcudiyeti ve etkinligi, hasta heterojenligi
ve diger talep yonlii faktorler dikkate alinir (CBO 1998, 20). Eger ilag, yeni ve
etkin bir tedavi yontemini ilk defa uygulamakta ise {iireticisi tarafindan marj
yiksek olarak belirlenecek, mevcut bir ilacin farkli etken maddeyi iceren
ikamesi ise diger bir ifade ile terapotik gruba herhangi bir yenilik getirmiyorsa
daha diisiik belirlenecektir (CBO 1998, 20).

Terapotik esdeger ilaglar her ne kadar yeni bir tedavi icermeseler de
yenilikgi ilaglara gore daha az yan etkiye ya da bazi hasta gruplarinin tedavisine
yonelik daha etkin sonuglara sahip olabilirler. Bunun yaninda yenilik¢i ilaglarin
fiyat artiglar1 tizerinde bask1 olusturarak pazar gii¢lerini kisitlarlar.

Teoride iiriin fiyatlar1 talep ve maliyetler tarafindan belirlenir
(Koutsoyiannis 1997). Yenilikei ilag ilk kez piyasaya siiriildiigiinde herhangi bir
yakin ikamesi bulunmadig1 igin fiyati yalnizca maliyetler g6z Oniine alinarak
belirlenir ve talebi fiyat degisimlerine duyarsizdir. Bununla birlikte zaman
igerisinde reklam ve promosyon faaliyetleri ile tiiketici seviyesinde daha fazla
tanmir ve talebi artar’®. Talep artis1 neticesinde gerek miktar gerekse de fiyat
olarak denge daha yiiksek bir seviyeye ulasir (Frank ve Salkever 1997).

Yenilik¢i ilacin elde ettigi yiiksek kar, diger firmalarin da pazara
girislerini  hizlandirir. Sonugta, patent korumasinin bulunmast nedeniyle
yenilikgi ilacin bire bir kopyasi olmayan ancak farkli etken maddeye sahip ve

3 Yiiksek satiglarin hiikiim siirdiigii popiiler pazarlarda ar-ge alamindaki rekabet daha yogun
oldugu i¢in terapdtik esdeger ilaglarin pazara girisleri daha hizli olmaktadir. Bu durumun en
carpict Ornegi AIDS tedavisi pazarinda yasanan gelismelerdir. Patentli ilk AIDS ilacinin
Ingiltere’de piyasaya girisinden sonra (Agustos 1996) AIDS hastaligimin tedavisinde kullanilan
ve birinci ilag gibi patent korumas: bulunan ikinci ve {iclincli ilaclar bir kag ay sonar

(Ekim, Kasim 1996) piyasaya girmislerdir (Redwood 1997, 109).
36 Talep egrisi saga kayar ve ayni fiyat seviyesinde daha ¢ok tiriin satabilir.



benzer veya ayni tedavi yonteminde kullanilan ilaglar pazara girmeye baslar.
Pazarda yeni girislerin yarattig1 etki ile yenilik¢i ilacin talebi fiyata daha duyarl
hale gelecek ve fiyatindaki artiglar talebi diger ilaglara yonlendirecektir. Bu
asamada terapotik esdeger ilaglar tarafindan yapilan reklam ve tanitim
faaliyetleri pazarin biiylimesine yol a¢sa da yenilik¢i ilacin tilketimindeki azalma
sona ermeyecektir’’. Sonug olarak pazarda faaliyet gosteren benzer ilaglarn
sayist arttikca yenilik¢i ilacin talebi azalacak ve fiyata daha duyarli hale
gelecektir. Bu durum pazarda sinirli da olsa fiyat rekabetinin®® ortaya ¢ikmasina
ve yenilikei ilacin fiyati {izerinde baski olusmasina yol agmaktadir (CBO 1998, 20).

Orijinal ilaglar arasindaki fiyat rekabeti {izerine Lu ve Comanor
tarafindan yapilan calismada, yenilik¢i ilaglarin fiyatlarinin terapdtik esdeger
ilaglarin piyasaya girisinden sonra da artmaya devam ettigi tespit edilmistir.
Ancak ayni ¢aligmada, terapotik olarak birbirlerini ikame eden ilaglarin sayisinin
fazla oldugu durumlarda orijinal ilaglardaki reel fiyat artisinin daha disiik
seviyelerde gergeklestigi ifade edilmistir. Buna gore, pazarda ¢ok sayida orijinal
ilacin bulunmasi, ila¢ fiyatlarinda diismeye neden olmamakta, ancak fiyat
artiglarin1  yavaglatmaktadir. Yine Congressional Budget Office (CBO)
tarafindan benzer konuda yapilan bir ¢alismada 5 terapétik sinifta yer alan
yenilik¢i ve terapotik esdeger ilaglarin zaman igerisindeki fiyat hareketleri
incelenmis ve neticede bu 5 smiftan yalnizca birinde reel olarak yenilikgi
ilaglarin fiyatlarinin orijinal ilaglarin pazara girisinden sonra azaldigi sonucuna
ulagtlmistir. Stern tarafindan yapilan ¢aligmada ise dort terapotik kategorideki tirlinler
arasindaki gapraz fiyat elastikiyetleri incelenmis ve orijinal ilaglarm fiyat konusunda az
da olsa birbirleri ile rekabet ettikleri sonucuna ulagilmistir (CBO 1998, 20-21).

[lag sektériinde orijinal ilaglar arasindaki fiyat rekabeti yapilan iktisadi
analizler neticesinde kuvvetli bir unsur olarak ortaya ¢ikmamistir. Comanor
tarafindan orijinal ilaglar arasindaki fiyat rekabetinin diisiik olmasi iireticilerin
maliyet yapisi ile iliskilendirilmistir (Schwartzman 1976, 312). Comanor’a gore,
Orijinal ilag {reten tesebbiislerin yiiksek ar-ge yatinmlar1 ve ilag tanitimina
yonelik promosyon harcamalari bu tesebbiislerin ortalama maliyetlerinin,
ortalama degisken maliyetlerinin ¢ok iizerinde olusmasina neden olmakta ve
rekabetin boyutunun fiyattan ziyade ar-ge alanina yonlenmesine neden
olmaktadir (Schwartzman 1976, 312).

Su ana kadar yapilan ¢alismalarin perakende satis seviyesinde ve fiyat
duyarliligr disiik tiiketicilerin s6z konusu oldugu pazardaki rekabet ortamim
yansittig1 yoniinde goriisler de mevcuttur (Danzon 1999, 1070). Bu elestiriler,
orijinal ilaglar arasinda gercek anlamdaki rekabetin yasandig1 pazarin hastaneler

37 Pazarda tek bagina faaliyet gosterdigi duruma gore.
3 Bu asamadaki fiyat rekabeti daha ok fiyat artis hizinin yavaslamasi olarak ortaya
¢tkmaktadir.



ve lyeleri adina dogrudan iireticilerden alim yapan sigorta girketleri gibi fiyata
duyarli olan tiiketicilerin bulundugu pazar oldugunu ifade etmektedir
(Danzon 1999, 1070). Fiyat duyarlilig1 ve tam bilgi durumunda ilag sektoriinde
fiyat rekabetinin nasil gergeklestigine iliskin degerlendirmeler sonraki
basliklarda daha kapsamli olarak incelenecegi i¢in bu asamada iizerinde
durulmayacaktir.

ii) Ar-ge Alaninda Yasanan Rekabet ve
Fiyat Rekabeti Uzerindeki Etkileri

Gelinen noktada, ar-ge alanindaki rekabetin, diger bir ifade ile ilaglarin
pazara sunulmasindan 6nceki donemde yasanan rekabetin, fiyat rekabetine olan
etkilerinin incelenmesi yerinde olacaktir. Ar-ge alaninda yasanan rekabet, patent
korumal1 ve orijinal olan birden fazla ilacin aym anda ya da yakin zamanda
pazara girmesine ve olduk¢a maliyetli ve riskli olan ar-ge faaliyetinden elde
edilmesi beklenen karin azalmasina neden olmaktadir”’. Tesebbiisler, bu riski
ortadan kaldirmak amaciyla pazarda bulunan veya heniiz ar-ge asamasinda olan
iiriinlerine rakip olabilecek nitelikteki {irlinlerin iireticileri ile birlesme ya da
iireticilerini devralma yoluna gitmektedir. Nitekim, bu goriisleri dogrular
nitelikteki global 6l¢ekli birlesme/devralmalar, rekabet otoriteleri tarafindan
sartll izine tabi tutulmustur. Bunlar igerisinde en Onemli olanlari;
Glaxo-Wellcome, Upjohn-Pharmacia ve Ciba Geigy- Sandoz’dur. Bu o6rnek
olaylarin incelenmesi, iiretici tesebbiislerin ve rekabet otoritelerinin ar-ge
rekabeti ve fiyat rekabeti arasindaki iligkiye yonelik davranis ve diigiincelerini
yansitmasi bakimindan 6nem tagimaktadir.

Glaxo ve Wellcome, Ingiltere kkenli olan ancak global dlgekte faaliyet
gosteren ilag Ureticileridir. Glaxo, devralma basvurusunun gerceklestigi tarihte
(1995) enjeksiyon yolu ile kullanilan migren ilact pazarinin en fazla pazar
payina sahip olan fireticisi konumundadir. Devralmaya konu Wellcome’in ise
migren ilac1 pazarinda herhangi bir faaliyeti bulunmamaktadir. Bu sartlarda her
iki tesebbiisiin faaliyet alanlar birbirleriyle fazla ortiismemektedir. Ancak, drnek
olayda oldukc¢a 6nemli bir sorun bulunmaktadir. Her iki tesebbiis de o donemde
viicut tizerinde ayni etkiye sahip olan, oral yolla kullanilan migren ilaci igin ar-
ge faaliyetleri yiiriitmektedir.

Komisyon, yapilan bagvuruyu, enjekte edilen migren ilaci ile oral yolla
alman migren ilacinin ayni pazarda yer aldigi ve birlesmenin migren ilaci
pazarindaki potansiyel rekabeti olumsuz etkiledigi gerekgesi ile Glaxo’nun kendi
etken maddesi (naratripan) ya da Wellcome’in etken maddesi (311C) igin
miinhasir lisans vermesi sartiyla onaylamustir®. ABD’de ise Federal Ticaret

% Bu alandaki kar miktarmn azalmasi fiyat indiriminden ziyade pazar pay: kaybi ile
agiklanabilir.
*’ Case No. IV/M. 555, 1995, OJ L-2985



Komisyonu*' (FTC) konuyu Komisyon gibi degerlendirmemis ve devralma
isleminin her iki tesebbiis tarafindan gelistirilmekte olan oral yolla alinan migren
ilact pazarmi etkileyecegine karar vermistir. FTC, devralma isleminin oral yolla
aliman migren ilag pazarini olumsuz etkileyecegini, bu nedenle Wellcome’n ar-
ge faaliyetine iliskin aktiflerinin baska bir tesebbiise devredilmesini ve
devralacak tesebbiise ar-ge faaliyetlerini basariyla sona erdirebilmesi i¢in Glaxo
tarafindan yardim edilmesini hiikkme baglamstir*.

Benzer gelismeler diger 6rnek olaylarda da ortaya ¢ikmustir. Upjohn-
Pharmacia’da FTC, Pharmacia’nin kati tiimdr tedavisine yonelik ar-ge
faaliyetine iliskin aktiflerin béliinmesini® ve bu sekilde baska tesebbiislere
devredilmesi sartiyla isleme izin vermistir*. Ciba Geigy-Sandoz olayinda ise
Komisyon* ve FTC* birlesen tesebbiislere, HS-TK gen teknolojisine yonelik
ar-ge faaliyetlerini iiglincii bir tarafa miinhasirlik igermeyen lisans verme sartiyla
kabul etmistir.

Her iki rekabet otoritesi de anilan birlesme/devralma iglemlerinde ortaya
cikacak olan etkinligi g6z ard1 ederek pazarin rekabetci yapisi lizerindeki etkileri
esas almiglardir. Siiphesiz taraflar arasinda heniiz iiretimine dahi baglanmamis ve
basarili bir sekilde pazara sunulmasi dahi siipheli olan ilaglara yonelik alinan bu
kararlar, sektordeki rekabetin ne denli 6nemli oldugunun ve ar-ge asamasinda
yasanan rekabetin gelecekte ortaya g¢ikacak olan pazarlar agisindan tasidigi
Oonemin ve fiyat rekabetinin ar-ge ile olan yakin iligkisinin altini ¢izmektedir
(Morgan 2001, 189). Hatta FTC tarafindan verilen Upjohn-Pharmacia kararinda,
her iki tesebbiisiin birlesmesinin “potansiyel fiyat rekabetini olumsuz
etkileyecegine” deginilerek fiyat rekabeti ile ar-ge alaninda yasanan rekabet
arasindaki iliskiye isaret edilmistir. Bu asamda, ilag sektoriinde rekabetin en
zayif alan olarak goriildiigli orijinal ilag iireticileri arasinda her ne kadar fiili
fiyat dislislerini nadiren icerse de gercekte yogun bir rekabet ortaminin
bulundugu anlagilmaktadir.

3.1.1.2. Orijinal Ilac ile Jenerikleri Arasindaki Rekabet

Jenerik ilaglar, patent korumas: sona eren orijinal ilaglarin kopyasidir.
Bu nedenle biyoyararlanim*’ ve biyoesdegerlilikleri*® ispatlanan jenerik ilaglar,

1 Federal Trade Comission

“2 File No. 951-0054 (29.3.1995)

“ Birlesme zamaninda Upjohn’un da kati timér tedavisine yonelik ar-ge faaliyetleri
bulunmaktadir.

* File No. 951 0140 (7.11.1995)

* Case No. IV/M. 737,1997, 0.J. L201/1

* FTC File No. 961-0055 (25.3.1997)

47 flacin etken maddesinin, viicuttaki etki yerinde var olma hizi ve derecesidir (101 soruda ilag,
2003).



kopyasi olduklar1 orijinal iirlinlerin yerine tereddiitsiiz olarak kullanilabilirler.
Her ne kadar orijinal ilaglar kendi aralarinda benzer hastaliklarin tedavisinde
kullanilmalar1 nedeniyle ikame edilebilir nitelikte olsalar da, farkli etken
maddeler igerdikleri i¢in kimi spesifik durumlarda birbirlerinin yerlerine
kullanilamayabilirler. Ancak orijinal ilag ile jenerikleri arasinda bdyle bir iligki
s0z konusu degildir. Bu nedenle patent korumasinin sona ermesi ile birlikte
pazara giren jenerikleri, orijinal ilacin pazar payinin 6énemli bir oranda erimesine
yol agarlar. Nitekim, ilag sektoriinde fiyat rekabeti olarak kastedilen siireg, esas
olarak jenerik ilaglarin pazara girmesi neticesinde olusmaktadir (CBO 1998, 27-31)

Jenerik ilaclar, ila¢ sektoriindeki iki temel rekabet unsurundan birisi olan
“fiyat rekabetinin” ortaya ¢ikmasinda olduk¢a dnemli bir yere sahiptir. Jenerik
ilaglarin ila¢ sektoriindeki yeri King ve Kanavos (2002, 462) tarafindan su
sekilde agiklanmustir:

Ar-ge faaliyeti neticesinde elde edilen faydanin liretici i¢in karsiligi patent korumasi
iken tiiketici i¢in jenerik ilaglardir.

King ve Kanavos tarafindan da ifade edildigi gibi patent korumasinin
iireticiye sagladigi miinhasirlik, ar-ge faaliyetleri neticesinde elde edilen bir
miikafattir. Patentin korumasinin sona ermesi ile jenerik ilaclarin pazara girmesi
neticesinde ortaya ¢ikan rekabetci yapt ve buna baglh olarak diisen fiyatlar ise
tiiketicilerin ar-ge faaliyetlerinden elde ettigi gercek anlamdaki kazangtir. Ancak
rekabetci ortamin etkilerinin yalnizca fiyatlarin diismesi ile ifade edilmesi
hatalidir. Burada, jenerik ilaglarin sahip oldugu ¢ok 6nemli bir fonksiyon daha
s0z konudur. Patent korumasinin sona ermesi ile pazar payr hizli bir bicimde
diisen orijinal ilag iireticilerinin bu asamadan sonra patent korumasi sona ermis
olan ilagtan bekledigi kar seviyesi de diismektedir. Bu durum, orijinal ilag
iireticilerinin yeni ar-ge faaliyetlerine yonelmesine neden olmakta ve sektdrdeki
dinamik rekabeti tesvik etmektedir. Bu nedenle gerek fiyat rekabeti gerekse de
dinamik rekabet iizerinde olduk¢a 6nemli bir yere sahip olan jenerik ilaglarin
sektore etkilerinin daha kapsamli bir sekilde incelenmesi yerinde olacaktir.

ilag Sektorii, literatiirde, ilk hamle fiyatlama avantajmin®® yaygin oldugu
sektorlerden birisi olarak degerlendirilmektedir. Scherer ve Ross (1990)
tarafindan yapilan bir arastirmada, ilag sektdriinde pazara ilk giren lireticilerin
iiriinleri i¢in yiiksek fiyat uygulayabildikleri ve tek firma olmanin verdigi pazar

* Bir muadil ilacin referans ilagla biyoesdeger olup olmadigimn 6n kosulu muadil ilacin aym
etken maddeyi,ayn1 miktarda ve ayni farmasétik formda igermesi ile ayni yoldan uygulanir
olmasidir (101 soruda ilag, 2003).

* First-Mover Pricing Advantage (Zargan Terim Bankas1: www.zargan.com )



giicli nedeniyle yiiksek fiyat ve kara ragmen pazar payr kaybina ugramadiklar
tespit edilmistir.

Sektorde, pazara ilk olarak giren fireticilerin sahip oldugu avantaj,
yalnizca yiiksek fiyat belirleyebilme imkani degildir. Bunun yaninda, 12-15
yillik patent doneminde belirli bir etken maddeyi igeren firiinii tek basina
iretmeleri ve bu donemde yapmis olduklari yogun reklam ve promosyon
yatirimlari ile patent sonrast donemde marka bagimliligi da elde ederler (Green
1998, 138). Diger sektorlerden daha fazla olan ilag sektoriindeki marka
bagimliligini olusturan sektdre 6zgii yapisal unsurlar su sekilde tanimlanmstir;
receteli ilaglar konusunda en 6nemli karar merci olan doktorlarin orijinal ilaglar1
patent korumasi siirecinde uzun siire kullanmig olmanin verdigi giivence ve buna
bagli olarak etkilerinin yeni ¢ikan ilaglara gore daha iyi bilinmesi nedeniyle daha
fazla tercih etmeleri, yine doktorlarin fiyata duyarsiz olmalar1 nedeniyle daha
diisiik fiyath jenerik ilaglar tercih etmemeleri ve eczane seviyesinde ucuz ilag
ikame uygulamalarinin bulunmamasi nedeniyle nihai tiiketici olan hastalarin
recetede yazili olan ilaclar kullanmak zorunda olmalaridir
(Grabowski, Vernon 1992, 332).

Jenerik ilag {reticilerinin pazara giriste karsilastiklari en Onemli
engellerinden birisi olan sektdrdeki marka bagimliligi, jenerik ilaglarin daha ¢ok
fiyat duyarlilig1i bulunan tiiketici kesimine yonelmesine neden olmaktadir. Bu
nedenle jenerik ilag iireticileri pazara girerken, fiyatlarinda orijinal ilacin fiyatina
oranla Onemli indirimler yaparlar ve iki ilag grubu arasindaki fark zaman
icerisinde daha fazla artma egilimi gdsterir. Bu durum, orijinal ilag iireticilerinin,
jenerik ilaglarin piyasaya girmesinden sonra dahi fiyatlari nominal olarak
artirmaya devam etmelerinden kaynaklanmaktadir (Grabowski, Vernon 1992, 335).

Orijinal ilag treticilerinin jenerik ilaglarin pazara girmesine karsi fiyat
indirimlerine yonelmemelerinin ardinda jenerik ilag tireticilerine oranla yiiksek
maliyetlere sahip olmalari bulunmaktadir. Diger bir ifade ile orijinal ilag
iireticileri ilag maliyetleri igerisine ar-ge maliyetini ve yiiksek sabit giderleri
ekleme durumunda olduklar1 i¢in ¢ok diisiik maliyetlerle iiretim yapan jenerik
ilag Treticileri ile fiyata duyarli tiiketicilerin bulundugu pazarda rekabet
edememektedirler. Bu nedenle de fiyat rekabetini goz ardi ederek, fiyat
duyarliligi bulunmayan tiiketicilerin yer aldig1 pazarda marka bagimliligini
koruma ve giiglendirme amaciyla reklam ve promosyon yatirimlarini artirarak
devam ettirirler (Schwartzman 1976, 256).

Orijinal ilaglar ile jenerik ilaglar arasindaki fiyat rekabeti kosullarini
incelerken, orijinal ilaglar arasindaki rekabet kosullarinda oldugu gibi, pazar
fiyat duyarliligi bulunan ve bulunmayan kesimler olarak iki ayri alt pazara
ayirmakta fayda vardir. Jenerik ilaglarin pazara girisi, fiyata duyarli olan
tiikketicileri jenerik ilaglara yoneltmektedir. Bu durum, orijinal ilag iireticilerinin



talep fonksiyonunu asagi kaydirmakta ve daha az esnek bir konuma
getirmektedir (Frank, Salkever 1997, 77).

Frank ve Salkever (1997) tarafindan gelistirilen modele gore, orijinal
ilag iireticileri, Stackelberg fiyat lideri gibi hareket etmektedirler. Diger bir ifade
ile orijinal ilag iireticisi, karin1 maksimize edecek fiyat seviyesini belirlerken bu
fiyata diger ireticilerin ne sekilde tepki verecegini goz oOniine alan hakim
durumdaki bir firma gibi davranmaktadir. Buna karsilik jenerik ilag iireticileri
ise Nash-Cournot modelinde yer alan koordinesiz kii¢iik firmalar olarak hareket
etmektedir.

Modele gore, her jenerik iiretici, karini maksimize edecek olan olan
fiyat1 tespit ederken orijinal ilag fireticisinin ve rakip jenerik {ireticilerin
davraniglarini veri olarak alir. Bu durumda jenerik iiretici igin fiyat fonksiyonu,

Pg*=Pg*(n, Pb) olacaktir. Burada, Pg*-> jenerik {iriiniin denge fiyati,
n—>jenerik tiretici sayisi,
Pb~> orijinal iriiniin fiyatidir.
Orijinal Giriniin fiyat fonksiyonu ise, Pb=Pb(n, w) dir.

Burada, w girdi fiyatlarin1 temsil etmektedir. Orijinal ilag fiyatinin,
jenerik ilaglarin pazara girisi ile arasindaki iligki: dPb / dn < 0 olarak ifade
edilmistir (Frank ve Salkever 1997, 77).. Bu denklem, orijinal ilag fiyatlar ile
pazara jenerik ila¢ girisi arasinda negatif bir iliski’® bulundugunu
gostermektedir.

i) Literatiirde Orijinal Tlag ile Jenerik Ila¢ Arasindaki Rekabet ve Jenerik
llaglarin Pazara Giriginin Etkileri Uzerine Yapilmis olan Calismalar’!

Grabowski ve Vernon (1992) tarafindan yapilan calismada, 1989-92
doneminde patent siiresi sona ermis olan 11 orijinal ila¢ incelenmis ve orijinal
ilag fiyatlarimin jenerik ilaglarin pazara girisinden sonra da artmaya devam ettigi
tespit edilmistir. Calismada, jenerik ilaglarin her ne kadar orijinal ilag¢ fiyati
iizerinde fazlaca bir etkiye sahip olamasa da etken madde pazarindaki>> ortalama
fiyatlar ile orijinal ilacin pazar pay1 iizerinde 6nemli etkilere sahip oldugu
sonucuna ulasilmistir. Calismanin sonuglarini kisaca 6zetleyen tablo asagidaki
gibidir.

Tablo 3.1.

% Bu negatif iliski, jenerik ilag girisinin orijinal ilag talebini artirmadigi, marjinal maliyetin
diismedigi ve pazara girisin talep egrisini daha az esnek yapmadig: durumlarda gegerlidir (Frank
ve Salkever 1997, 77).

3! Bu baslik altinda incelenen galismalar ABD ilag sektdriine iliskin ¢alismalardir.

>2 Etken madde pazarlari i¢in kullanilan diger bir ifade de “farmasotik pazardir”.



Jenerik ilag Girisinin Etken Madde Pazar1 ve Orijinal ilag Uzerindeki Etkileri’

Pazara Jenerik ilaglarin o
o L Jenerik ilaglarin pazara
giris pazara girisinden . g
zamaninda bir yil sonra giriginden iki yil sonra
Ortalama pazar* fiyati 1.0 0,89 0,79
Orijinal ilacin 1.0 1,07 1,11
ortalama fiyati
Jenerik ilaglarin 1.0 0,78 0,65
ortalama fiyati
Jenerik ilag fiyat1 / 0,61 0,46 0,37
orijinal ilag fiyati
Ortalama jenerik ila¢ 0,09 0,35 0,49
pazar pay1 orant
Ortalama jenerik ila¢ 1 17,2 25,1
say1s1

* Pazar kavrami, ayni etken maddeyi iceren ilaclar icin kullanilmstir.

Caves, Whinston ve Hurwitz tarafindan yapilan ¢aligmada ise 1976-1987
yillar1 arasinda patent siliresi sona ermis 30 orijinal ilacin fiyat hareketleri
incelenmis ve jenerik ilaglarin bulunmadig1 varsayimsal durum ile karsilastirma
yapilmistir. Ortalama olarak elde edilen sonuclara gore, pazarda hi¢ bir jenerik
iireticinin bulunmadigi durumla; bir jenerik ireticinin bulundugu durum
arasindaki orijinal ila¢ fiyat farklilig1 %2 olarak ongoriilmiistiir. Bu farkliligin,
bes jenerik iireticinin bulundugu durumda % 8,5’a, on veya daha {izeri jenerik
iireticinin bulundugu durumda ise %15’¢ gikacag ifade edilmistir (CBO 1998, 30).

Wiggins ve Mannes tarafindan antibiyotikler i¢in yapilan ¢aligmada ise
jenerik ilag giriginin orijinal ilacin fiyati tizerinde negatif bir etkiye sahip oldugu
sonucuna ulasilmistir. Yine antibiyotik pazarina iliskin olarak, Ellison tarafindan
yapilan bir ¢alismada da, orijinal ila¢ fiyatlarinin jenerik ila¢ fiyatlardaki
degisime olduk¢a duyarli oldugu tespit edilmistir>* (CBO 1998, 30).

Jenerik ilac {reticilerinin, Ozellikle 6nemli satis rakamlarina ulasmis
olan orijinal ilaglarin yer aldigi etken madde pazarina, daha fazla ragbet
gosterdigi sOylenebilir. Nitekim, ABD ila¢ pazarinda ciddi satig rakamlarina
ulagsmis olan Zantac’in 1997 senesinde patent korumasinin sona ermesinden iki
sene sonra, jenerik ila¢ satiglar1 Zantac satiglarinin %90’1na ulagmis ve bu siire

53 Grabowski ve Vernon 1992, 336.
>* Antibiyotik pazarindaki rekabetci unsurlar oldukga giiclii oldugundan, bu pazardan elde edilen
sonuglarin sektor geneline uyarlanmasi yaniltici olabilecektir (CBO 1998, 30).



zarfinda Zantac’in perakende seviyedeki satig fiyati yalnizca %10 artmugtir.
Prozac i¢in de benzer bir durum s6z konusu olmustur. Prozac’in patent
korumasinin 2001 senesinde sona ermesi ile jenerik ilaglarin pazara girmesinin
ardindan, ABD’deki pazar paymin %80’ini kaybetmistir (Lofgren 2002, 3).

ii) Literatiir Caligmalarinin Sonuglarinin Degerlendirilmesi

Glinlimlize kadar yapilan c¢alismalarin bir kismi, orijinal ilaglarin
fiyatlarinin ~ jenerik ilag giriglerine karsi fazlaca duyarli olmadigim
gostermektedir. Nitekim Tablo 3.1.’e gore ortalama orijinal ilag fiyatlar patent
korumasinin sona erdigi donemden bir sene sonra %7, iki sene sonra ise
%11 artig kaydetmistir. Fiyat artisinin yavasglamasinin ardinda pazardaki jenerik
iiriin sayisindaki artigin 6nemli bir rolii bulundugu anlagilmaktadir, ancak jenerik
ilag fiyatlarinin orijinal ilag¢ fiyatlarindan ortalama olarak %63 daha diisiik
olmasina ragmen orijinal ilag iireticilerinin nominal de olsa fiyat artisina devam
etmeleri, daha 6nceden de deginildigi gibi pazardaki fiyat duyarliligina sahip
olmayan tiiketici kesimine kars1 izlenen stratejinin en 6nemli kanitidir.

Jenerik ilaglarin orijinal ila¢ fiyatlan {izerindeki etkisinden ziyade etken
madde pazarinda yaratmig olduklar1  ortalama fiyat diisiislerinin
degerlendirilmesi, jenerik ilaglarin pazara etkilerinin analizi bakimindan oldukga
onemlidir. Tablo 3.1.’e gore ikinci yil sonunda jenerik ilaglarin toplam pazar
pay1 yaklasik olarak %50 seviyesine ulagmistir. Pazardaki fiyat ortalamasi ise iki
yil onceki seviyenin %21 altindadir. Yeni iiriinler olarak degerlendirilen jenerik
ilaglarin iki sene igerisinde pazarda yaratmis oldugu etki géz oniine alindiginda
sektordeki rekabet iizerindeki katkilarmin anlasilmasi daha kolay olacaktir.
Bunun yaninda ortalama olarak %63 daha ucuz fiyatla satilan jenerik ilaglarin
fiyata duyarli olan tiiketiciler nazarinda ¢ok daha 6nemli bir yere sahip oldugu
tartismasizdir. Antibiyotik gibi Onemli satis rakamlarina ulasmis olan ilag
gruplarinda ise jenerik ilaglarin pazara girisi daha yogun gerceklestiginden
ortalama fiyat diisiisii %63 {in {izerinde gergeklesmistir (Schwartzman 1976, 273-274).

3.1.1.3. Jenerik Ilaclar Arasindaki Rekabet

Ayni pazarda yer alan jenerik ilaglar birbirlerini tam olarak ikame
edebilirler ve homojen iiriin niteligindedirler. Bir ilacin patent korumasinin sona
ermesi ile birlikte zaman igerisinde birden ¢ok sayida jenerik iiriin pazara girer.
Pazara giren jenerik iirlinlerin sayisini; patentli ilacin tedavi yontemine getirdigi
yenilikler, satis rakamlar1 ve patent korumasi siiresince elde ettigi kar belirler
(Frank ve Salkever 1997, 77). Tedavi yonteminde énemli yenilikler saglayan ve
bu nedenle de patent korumasi siiresince yiiksek kar elde eden patentli ilacin
basarisi, sektére cok sayida jenerik ilacin girmesine neden olurken, tersi
durumda sektdrdeki jenerik ilag sayisi daha az olacaktir (Frank ve Salkever 1997, 77).



Aym pazarda yer alan jenerik ilaglar, dzellikleri itibartyla homojen
iirinler olduklar icin aralarindaki rekabetin boyutunu belirleyen temel faktor
fiyattir. Bu siireg, teorik olarak, patent korumasinin sona erdigi dénemden
pazarda faaliyet gosteren fiireticilerin fiyatlarinin marjinal maliyet seviyesine
indigi doneme kadar devam eder. Bu asamadan sonra ise pazar duragan bir yap1
kazanir (CBO 1998, 32).

Daha onceki baglikta yer alan Tablo 3.1.’den de anlasilacagi gibi
pazardaki jenerik ilag sayis1 arttikca jenerik ilaglarin ortalama fiyatlan
diismektedir. Bu konuda ABD ila¢ piyasasinda perakende satis fiyatlar1 baz
almarak CBO tarafindan yapilan bir calismada, pazarda 1-5 jenerik ilacin
bulundugu durumda ortalama jenerik ilag fiyatinin 23,40 ABD Dolari,
16-20 jenerik ilacin bulundugu durumda 19,90 ABD Dolari, 21-24 jenerik ilacin
bulundugu durumda ise 11,50 ABD Dolar1 oldugu tespit edilmistir. Orijinal ilag
ile jenerikleri arasindaki fiyat farkinin arastirildigi Caves, Whinston ve Hurwitz
tarafindan yapilan bir bagka calismada ise 1-10 arasi jenerik ilacin bulundugu
etken madde pazarinda jenerik ilaglarin ortalama fiyatinin orijinal ila¢ fiyatindan
%60-34 daha diisiik oldugu, 20 jenerik iireticinin bulundugu pazarda ise bu fiyat
farkinin %80’ler seviyesine ulastigi tespit edilmistir (CBO 1998, 32-33).

Yapilan ¢aligmalarin sonuglar1 da gostermektedir ki, jenerik ilag
iireticileri orijinal ilaglardan ziyade kendi aralarinda rekabet etmektedir.
Ozellikle, ¢ok sayida jenerik iireticinin faaliyet gosterdigi etken madde
pazarinda yasanan rekabet sonucu fiyatlar, marjinal maliyet seviyesine kadar
diismektedir (CBO 1998, 32).

Jenerik ilag pazar1 da orijinal ilag pazarinda oldugu gibi ilk girenin
avantajli oldugu bir piyasa tliriidiir. Pazara ilk giren ya da jenerik ilaglar arasinda
pazar pay1 en yiiksek olan {iireticiler, yeni jenerik ilaglarin pazara girisine tepki
olarak orijinal ilag¢ {ireticilerinin aksine fiyat indirimi yontemini izlerler. Bu
yontem, jenerik ila¢ pazarinin lideri olan firmanin pazar paymni korumaya
yonelik olarak uyguladigi ve firma sayismin artmasi ile ortalama fiyatlarin
diismesine neden olan stratejidir (CBO 1998, 33). Literatiirde, jenerik ilag
pazarinda tesebbiislerin pazar paylarini belirlenmesinde, fiyat disinda pazara ilk
giren Urlin olmanin etkisinin de bulundugu ifade edilmektedir. Grabowski ve
Vernon (1992, 345) tarafindan yapilan ¢alismada incelenen 18 pazardan yalnizca
9’unda en diisiik fiyatli jenerik ilacin pazar lideri oldugu, geri kalan pazarlarda
ise daha yiiksek fiyatl iireticinin bu konumda bulundugu sonucuna ulagilmistir.
Grabowski ve Vernon (1992, 345) yiiksek fiyatli jenerik {ireticilerin jenerik
pazarinda lider konumda bulunmalarini, pazara ilk giren jenerik {iretici
olmalarina baglamislardir.



3.1.2.  Fiyat Duyarhhgmn Rekabet Uzerindeki Etkisi

Fiyat farklilagtirmasi, ayn1 malin degisik pazarlardaki alicilara degisik
fiyatlarla satilmas1 durumudur (Koutsoyiannis 1997, 223). Tlag sektorii, havacilik
ve sinema sektorii ile birlikte fiyat farklilagtirmasi stratejisinin yogun olarak
uygulandigi bir sektordiir (Danzon 2000, 60). Bu sektorlerin ortak 6zelligi, fiyat
farklilastirmasinin, yalnizca yiiksek miktarli alimlardan degil ayni zamanda
farkli  tiiketici  kesimlerinin  sahip oldugu fiyat duyarliliklarindan
kaynaklanmasidir. Bunun yaninda, ilag sektoriinde diger sektorlerden farkl
olarak yogun ar-ge yatirimlarindan kaynaklanan yiiksek maliyetlerin de fiyat
farklilagtirmasi stratejisinde rolii oldugu sOylenebilir.

3.1.2.1. Tiiketicilerin Fiyat Duyarhliklari

llag sektoriinde tiiketiciler, fiyat duyarhiliklarna gore iki farkli
kategoride degerlendirilmektedir: fiyat duyarliligi yiiksek olan ve fiyat
duyarlilig1 diisiik olan tiiketiciler. Bu ayirimda baz alinan kriterler; tiiketicilerin
pazarhik giicii, trlin nitelikleri hakkinda bilgi sahipligi ve tiriinler aras1 ikame
yapabilme imkanidir (Frank 2001, 121). Kriterlerin saglandig1 kosullarda, iiriin
olarak ilag, tam anlamiyla bir piyasa mali niteligi kazanmaktadir.

Nihai tiiketiciler olan hastalar ila¢ kullanimi konusunda yeterli bilgi
sahibi degildir. Bu durum, receteli ilaglarda, doktor tarafindan; regetesiz
ilaglarda ise eczacilar tarafindan bir 6lgiide giderilebilmektedir. Ancak, doktorlar
¢ogu durumda fiyat duyarliligina sahip olmadig: i¢in, temsil ettikleri hastalar
adma pazardaki ilaglar igerisinden se¢im yaparken fiyat1 degil {iriin 6zelliklerini
g6z Oniine alirlar. Bunun yaninda, bilgi eksikligi nedeniyle hastalar, {igiincii bir
kisi tarafindan yonlendirilmedikleri siirece doktor tavsiyesi disina ¢ikmayi da
tercih etmemektedirler. Bu durum, herhangi bir saglik sigortasi kapsaminda
olmasa dahi, bilgi eksikligi sebebiyle hastalarin ilag fiyatlarina olan
duyarliliklarinin diisiik olmasina neden olmaktadir (Frank 2001, 119).

Fiyat duyarliliginin yiliksek olmasi ise; tam bilgi ve pazarlik giiciine
sahip olmay1 gerektirir. Piyasa aktorleri icerisinde, ilaglar hakkinda tam bilgi
sahibi olan ve {ireticiler {izerinde pazarlik giiciine sahip bulunan; hastaneler,
saglik sigortalar1 ve saglik hizmeti sunan diger kuruluslar fiyat duyarliligi
yiiksek olan kesimler olarak nitelendirilmektedir (Frank 2001, 121). Ad1 gegen
kuruluslar, kimi durumda ilag listeleri olusturmak suretiyle, kimi durumda ise
ihale yontemi ile mensuplar1 ya da kendileri adina ilag tedarik eden kuruluslardir.

Bu durum, bir hastaligin tedavisine yonelik olarak birden fazla ilacin
pazarda bulundugu kosullarda iireticiler arasinda fiyat rekabetini saglamanin en
etkin yontemidir. Diger yliksek miktarlt alim yapan kesimler olan toptancilarin



ve eczanelerin ise alimda ikame imkan1 bulunmadig: i¢in® yiiksek miktarda alim
yapabilseler de, pazarlik gilicleri bahsi gecen kuruluslar kadar yiiksek
olmamaktadir (Ellison ve Snyder 2001). Pazarlik giicii eksikligi, herhangi bir
saglik sigortast bulunmayan ve ila¢ harcamalarmin tamamini cebinden
karsilayan tiiketiciler i¢in de gegerlidir. Nitekim fiyat duyarliliklarma iliskin
yapilan bir ¢aligma neticesinde, nihai tiiketicilerin fiyat esnekliginin yaklagik
olarak 0,1-0,2; fiyata duyarli olan kurumsal tiiketicilerin fiyat esnekliklerinin ise
0,22-0,62 oldugu tespit edilmistir (Lindsey ve West 1999, 11).

Ilag sektoriinde talebin fiyat duyarliligi bulunan ve fiyat duyarliligi
bulunmayan iki farkli tiiketici grubundan olugmasi, iireticilerin Ramsey
Fiyatlamasi olarak adlandirilan ve tiiketicilerin fiyata olan duyarliliklarina gore
ayni iiriiniin farkl tiiketici gruplarina farkl fiyatlar ile sunulmasini 6ngoéren fiyat
politikasin1 uygulama imkan1 sunmaktadir. Ramsey fiyatlamasi, tiiketicilere fiyat
duyarliliklarina gore farkli fiyatlar uygulanmasini ve ortalamada fiyatin kisa
dénem marjinal maliyetin iizerinde olusmasmi Ongormektedir’® (Danzon ve
Towse 2003, 186). Ramsey fiyatlamasmin uygulanmadigi durumda, diger bir
ifade ile farkli tiiketici gruplari i¢in ayni fiyatin uygulanmasi halinde, fiyata
duyarli olan tiiketicilerin Uriine olan talepleri azalacak ve sonugta refah kaybi
daha fazla olacaktir (Danzon 1998, 298). Bu nedenle ila¢ sektoriinde Ramsey
fiyatlamasina dayanan fiyat farklilagtirmasi uygulamalari, sektoriin saglikli
isleyebilmesi bakimindan gerekli bir uygulama olarak ortaya ¢ikmaktadir
(Danzon 1998, 298).

Ramsey fiyatlamasi, ilag sektdriinde fiyat rekabetinden ve ar-ge
faaliyetinden beklenen faydalari optimum seviyeye ¢ikaran bir uygulamadir.
Sdyle ki, iireticiler bir yandan fiyat duyarlilig1 diisiik olan tiiketiciler pazarinda,
marka bagimliligindan veya patentten kaynaklanan pazar giicli nedeniyle fiyati
marjinal maliyetin {izerinde belirleyerek ar-ge yatirmlar1 igin fon
olusturulabilmekte, diger yandan da fiyat duyarlilign yiiksek olan ve marka
bagimliligi bulunmayan tiiketiciler i¢in, eger ikame iiriinler s6z konusu ise,
marjinal maliyete esit ya da bu seviyeye yakin fiyat belirleyebilmektedir.
Ureticilerin  izledigi bu strateji, asagidaki tabloda daha agik olarak
goriilmektedir.

Tablo 3.2.

> Bu kesimlerin, portfoylerinde hemen hemen biitiin ilaglari bulundurma zorunlulugu oldugu
icin Ureticiler arasinda se¢im yapma imkamn fazla degildir.

*® Buna gore, marjinal maliyetin iizerinde belirlenen kar marji, fiyat duyarliligi diisiik olan
tilketiciler igin yiiksek, fiyat duyarlilig1 yiiksek olan tiiketiciler i¢in diisiik belirlenerek her
grubun talebini fiyatin marjinal maliyete esit oldugu hipotetik talebe gbre esit oranda
diistirmesini 6ngérmektedir.



Farkli Pazarlardaki ilag Fiyatlar1®’

Eezane safis fivatt Fiyata duyarli olan
Ilag Ismi Miktar (ABD Doslar?) tiiketiciler icin gecerli olan
satis fiyatt (ABD Dolarr)
Transderm Nitro 30 Parca 39,89 8,40
Ventolin, 4 mg. | 500 Tablet 183,71 63,84
Calan, 40 mg. 100 Tablet 2291 3,90
Eskalith CR, 100 Kapsiil 23,02 17,18
450 mg.

Tablo 3.2.’den de goriilecegi iizere, “Calan” isimli ilacin ireticisi fiyat
duyarliligr diisiik olan eczanelere ilact 22,91 ABD Dolari’ndan satarken, fiyat
duyarliligr yiiksek olan tiiketicilere 3,90 ABD Dolari’ndan satabilmektedir.
Aradaki 6 kata varan fiyat farkliligi tliketicilerin fiyata olan duyarliliklarinin
fiyat tespitinde ne derece Onemli bir role sahip oldugunu ve pazarin farkli
boliimlerindeki fiyat rekabetinin ne 6lgiide gerceklestigini gostermektedir.

3.1.2.2. Sigorta Alamindaki Rekabetin ilag Sektériine Etkisi:
ABD’deki Gelismeler

Saglik sektoriinde geleneksel sigorta uygulamalari, anlasmali hastane ya
da doktorlar araciligi ile ya da herhangi bir hastane ya da doktor ile
anlasmaksizin tedavi giderlerinin tamami ya da bir kismmin 6denmesi seklinde
yiiriitiilmektedir (CBO 1998, 5). Bu sistemde, ilag masrafinin ise belirli bir orani
ya da tamami kargilanmakta ve tedavi gruplarimi iceren liste igerisindeki hangi
ilaglarin tiiketilecegine dair herhangi bir miidahalede bulunulmamaktadir. Klasik
saglik sigortasi sistemi bu 6zellikleri nedeniyle yiiksek prim karsiliginda sunulan
ve saglik tiiketiminde fazlaca bir siirlamanin s6z konusu olmadig1 hizmet tiirii
olarak nitelendirilebilir (CBO 1998, 5).

ABD’de 1984 senesinde yiiriirliige giren Waxman-Hatch Kanunu ®’nin
jenerik ilag sektdrii lizerinde yapmis oldugu olumlu katki ve artan rekabetci
ortam, bu lilkedeki sigorta uygulamalarinda yeniliklerin ortaya ¢ikmasia ve
sigorta sirketlerinin tiretici tesebbiislerin fiyat farklilagtirmasi uygulamasindan
yararlanmaya yonelik yeni stratejiler gelistirmelerine neden olmustur. Bu

7 Levy (1999, 79) (ABD ilag pazarmna iligkin rakamlar1 igermektedir.)
% Kanun’un orijinal ismi, “1984 Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act” dir.
Ancak yaygin olarak kullanimi “Waxman-Hatch Act”tir.



yeniliklerden en 6nemlisi ise HMO ’larin ve PBM®”lerin ortaya ¢ikisidir,
HMO’lar, iiyelerin anlagsmali doktor ya da hastanelere gitme zorunlulugunun
bulundugu bir tir saglik sigortasidir. Bu kuruluslarin geleneksel saglik
sigortalarindan farkliligi ise, anlagmali doktorlarin yalnizca kendileri igin
calismasindan ve bu gercevede iyelerine yalnizca belirlenen ilaglari tiiketme
imkani sunmasindan kaynaklanmaktadir. PBM’ler ise HMO’lar ya da anlagsmali
oldugu kuruluslar adina ilag listeleri olusturan ve buna baglh olarak; ilac
iireticileri, toptancilar ve eczaneler ile anlagmalar yapan kuruluslardir (CBO 1998, 6).

Bu kuruluslarin, ilag sektorii iizerinde Onemli etkileri olmustur.
Oncelikle, HMO’lar, kendileri i¢in galisan doktorlar aracihigi ile ilag tiiketimini
kontrol altina almiglardir. Geleneksel sigorta sisteminde ila¢ yaziminda herhangi
bir finansal yiikiimliliik altinda bulunmayan doktorlarin HMO sisteminde,
PBM’ler tarafindan belirlenen ilaglari kullanma zorunlulugu bulunmaktadir.
PBM’lerin ilag ireticileri ile yapmis oldugu pazarliklar neticesinde olusturdugu
listeler, doktorlarin veya anlagsmali eczanelerin ister istemez bir finansal
ylikiimliilik altina girmelerine neden olmus, bu da ila¢ tiketiminde Onemli
tasarruflar saglanmasma imkan saglamistir. HMO’lar ilag tiiketiminden elde
ettikleri bu tasarruflar neticesinde, geleneksel saglik sigortalarindan ¢ok daha
diigiik bir icret karsiligi saglik hizmeti sunulabilmesine imkan saglamis, bu
durum da HMO’larin pazar payinin hizla artmasina yol agmstir (CBO 1998, 10).

ABD ila¢ pazarinda yasanan bu gelismelerin ila¢ sektorii {izerinde
onemli etkileri olmustur. HMO ve PBM’lerin yayginlasmasi ile birlikte iilke
genelindeki ilag harcamalarinda Onemli diigiisler meydana gelmistir. Bu
diistisler, treticilerin PBM’lerin listesine girebilmek amaciyla yapmis oldugu
onemli indirimlerden ve anlagsmali eczanelerin, bu sistem neticesinde daha diisiik
kar marj1 ile calismasindan kaynaklanmaktadir (Leibowitz, Manning ve
Newhouse 1987, 1064). Ozellikle aym terapétik kategoride yer alan orijinal
ilaglar ile orijinal ilag ve jenerikleri arasindaki fiyat rekabetinin olugmasinda
onemli bir yere sahip olan PBM’ler ABD’de jenerik ilag sektoriiniin
gelismesinde 6nemli bir yere sahiptirler.

Fiyat farklilagtirmasiin yayginlagsmasinin ve fiyata duyarh tiiketicilerin
duyarl olmayan tiiketicilere gore elde ettigi fiyat avantajinin énemli boyutlara
ulasmasinin ardindan konu ile ilgili olarak, o6zellikle eczaneler ve eczane
birlikleri tarafindan, FTC’ye ¢ok sayida sikayet yapilmistir. FTC, konu ile ilgili
olarak “Brand Name Prescription Drugs Antitrust Litigation®' (1999)” kararinda
asagidaki ifadeleri kullanmigtir:

> Health Maintenance Organization
5 Pharmaceutical Benefit Management
S FTC 1999 “Brand Name Drugs Antitrust Litigation” 186 F.3d 781 (CA 7, 1999)



En diisik fiyat elastikiyetine sahip olan kesim, eczacilardir. Ciinkii bu kesim,
recetelerde yazan birbirinden farkli ilaglari miisterilerine verebilmek igin genis
yelpazeli bir iiriin gamina sahip olmak zorundadir. Bu nedenle, bu kesime piyasadaki
en yliksek fiyatlar uygulanmaktadir. Buna karsilik, hastaneler, evde bakim sirketleri,
HMO’lar ve PBM’ler doktorlarin ilag yazma faaliyetlerini kontrol altinda tutabildigi
icin fiyat elastikiyetleri yliksek olan kuruluglardir. Bu kuruluglara yapilan satiglardaki
diisiik oranl fiyat artiglar1 dahi iiretici tesebbiislerin 6nemli oranda pazar pay1 kaybina
ugramasina yol agcabilir. Uretici tesebbiislerin, fiyat duyarliliklar1 yiiksek olan
kuruluslara diisiik fiyattan, diisiik olan kuruluslara ise yiliksek fiyattan satig yapmasi ve
indirim yapmay1 reddetmesi, bu tesebbiislerin tek tarafli kar maksimizasyonu davranisi
ile uyumludur ve herhangi bir antirekabet¢i davranis igermemektedir.

PBM’lerin yapmus oldugu listeleme uygulamalari® bizzat devletler
tarafindan da yapabilir. Ancak burada dikkat edilmesi gereken dnemli bir nokta
vardir: Eger PBM’lerin yaptig1 gibi liste olusturma uygulamasi devletler
tarafindan da uygulanirsa, listeye giremeyen alternatif ilaglarin pazarda herhangi
bir faaliyet sansi kalmayacaktir. Bu durum, listeye giremeyen ilaclarm pazar
disina ¢ikmasina neden olabilecek ve pazardaki rekabetin artirilmasi amaci ile
yapilan bu uygulama, pazardaki iiretici sayisimi azaltacagindan beklenenin
aksine sonuglar verebilecektir. ABD gibi pazar sartlarimin kendiliginden
olusturdugu sistem ise temelde ¢ok sayida sigorta sirketinden ve PBM’den
olustugu icin boyle bir risk tasimamakta ve uygulama tam tersine fiyat rekabetini
artirict bir unsur olarak ortaya ¢ikmaktadir. Bunun yani sira, halihazirda ilag
harcamalarmin %50’sinin hastalarin cebinden karsilanmas1 da patentli {irlin
iireticilerine yliksek fiyatlar uygulamak suretiyle ar-ge yatirimlarina fon saglama
imkan1 tanimaktadir.

3.1.3. Degerlendirme

Fiyat rekabetinin sektor i¢in Oncelikli katkis1 dinamik rekabeti tesvik
etmesi olmustur. Patent sonrasi donemde her ne kadar fiyat indirimine
yonelmeseler de orijinal ilag fireticileri ciddi anlamda pazar kaybina
ugramaktadirlar. Bu durum tesebbiisleri, yliksek maliyetlerini karsilayabilmek
adina yeni ar-ge yatirimlarina yoneltmektedir ve bu siiregte insan hayat1 i¢in son
derece onemli ilaglarin kesfi gerceklestirilmektedir.

Dinamik rekabetin ilag sektdrii acgisindan tartisilmaz bir 6nemi
bulunmaktadir. Ancak, finansal agidan ar-ge yatirimi yapamayan iilkelerde fiyat
rekabetinin bu agidan ne gibi bir faydasinin olacag: tartigilabilir. Ger¢ekten de
Tiirkiye gibi ar-ge yatirim kapasitesi hemen hemen hi¢ bulunmayan iilkelerde
fiyat rekabetinin gergekten de gerekli olup olmadigi sorusuna verilecek yanit

62 Buradaki liste olusturma uygulamasi, devletlerin uyguladig: liste uygulamalarindan farklidir.
PBM’ler, belirli bir hastaligin tedavisi i¢in hastaneler gibi tek bir ilacin kullanilmasini esas
almaktayken, devletlerin olusturdugu listelerde tedavi gruplari listeler igerisine alinmaktadir.



Ozellikle de sektordeki yaygm patent korumasindan kaynaklanan yiiksek
fiyatlarin varlig1 durumunda olumsuz olabilecektir. Ancak, bu goriis su acilardan
hatalidir:

1. Su ana kadar ifade edilmeye calisildig1 gibi ilag sektdrii homojen bir
yapida degildir. Sektor icerisinde fiyatin rekabet unsuru olabildigi iki
alan s6z konusudur. Bunlar: regetesiz ilaglar ve patent kapsami disindaki
regeteli ilaglardir. Patent sonrasi dénemde pazardaki ortalama fiyatlar
dismekte ve tiiketiciler agsindan ciddi tasarruflar s6z konusu
olabilmektedir. Bu acgidan sektore yaklasildiginda fiyat rekabeti yalnizca
dinamik rekabeti destekleyen bir siire¢ degil ayn1 zamanda harcamalarin
kontroliinde de etkin bir arag olacaktir.

2. Fiyat kontrollerinin s6z konusu oldugu iilkelerde fiyat1 bir rekabet araci
olmaktan ¢ikaran uygulamalar, fiyatlar1 bask: altinda tutmaktan ziyade,
pazara girisi caydirici niteliktedir. Bu durum, etkisini marka bagimlilig
araciligiyla ortaya ¢ikarmaktadir. Nitekim, patentli ilag iireticileri mali
giicli yliksek tesebbiisler oldugundan, patent sonrasi donemde de hedef
kitle olan doktorlara yonelik yogun promosyon faaliyetlerine devam
ederek pazar giiclerini koruyabilirler. Ancak, tek kozu ucuz fyat olan
jenerik ila¢ ireticilerinin bu konuda orijinal ilag iiretcileri ile rekabet
edebilme sanst bulunmadigi i¢in pazara girig cazip olmaktan ¢ikmakta
ya da jenerik ilaglar “ucuz ilag” fonksiyonunu yitirmektedirler. Patent
sonrast donemde fiyatlarin serbest birakilmasi ve pazara girisin
kolaylasmas1 ile ABD’de oldugu gibi patentli ilag {ireticilerinin fiyat
disindaki alanlarda rekabet sansi azalacagi icin jenerik ireticilerin
pazara girisi hizlanacaktir.

3. Fiyat rekabetinin ar-ge disindaki alanlarda da sanayi iizerinde onemli
katkis1 vardir. Fiyat regiilasyonlarinda, fiyat iiretici i¢in bir veri oldugu
icin maliyetlerin diisiiriilmesinin fazla bir anlami yoktur. Bu durumda
iiretici, daha ¢ok pazar payma ulasabilmek igin promosyon ve tanitim
faaliyetlerine yonelmektedir. Ancak, ABD 0&rneginde goriildiigii gibi
jenerik ireticiler arasindaki pazar payi elde etmeye yonelik miicadelede
en diisiik fiyath ve dolayisiyla en etkin maliyet yapisina sahip olan
iiretici 6n plana ¢ikmaktadir. Bu nedenle patent sonrast donemde fiyat
serbest birakildiginda ve bir rekabet unsuru olmasi saglandiginda, ilag
sanayinin verimliligi artirilmis olacaktir.

Tiim bu kosullar br araya getirildiginde fiyat rekbetinin neden sektor icin
gerekli bir unsur oldugu daha iyi anlasilmaktadir. Bu nedenle harcamalarin
devlet tarafindan finanse edildigi pazarlarda da fiyat rekabetine ihtiyag vardir.
Izleyen bélimde bu kosular altinda fiyat rekabetinin nasil olmasi gerektigine
deginilecektir.



3.2. DEVLET KESIMIiNiN YER ALDIGI PAZARLARDA
FiYAT REKABETI

[lag sektoriinde devlet kesiminin ilaglarin etkinligi ve giivenligi konusu
disinda herhangi bir miidahalesinin s6z konusu olmadigi durumda, pazarin kendi
dinamikleri ile etkin bir bicimde faaliyet gosterdigi su ana kadar yapilan
degerlendirmeler 15181nda ortaya ¢ikmaktadir. Ancak, ABD digindaki devletlerin
tamami sektore yalnizca {iriin giivenligi ve etkinligi konusunda degil, en biiyiik
alic1 olarak da miidahale etmektedir. Bu durum, sosyal devlet ilkesinin bir geregi
olarak goriilmekte ve AB dahil® ilag sektoriinde devletin alict olarak yer aldig
hig bir topluluk ya da iilkede bu ilkenin terk edilmesi yoniinde herhangi bir goriis
ya da tartigma bulunmamaktadir.

Devletin ilag tiiketimini finanse ettigi pazarlarda fiyat rekabetinin soz
konusu olup olamayacagi hususu, devletin sektére miidahalesinin derecesi ile
yakindan iliskilidir. Ureticilerin fiyat belirleme asamasinda herhangi bir
serbestisinin bulunmadig1 iilkelerde fiyat rekabetinden bahsetmek miimkiin
olmazken, iireticilerin fiyat belirleme 6zgiirliigiine sahip oldugu iilkelerde ise
fiyat rekabetinden bahsetmek miimkiindiir. Burada ulasilacak en optimal ¢6ziim,
sektordeki rekabet ortammdan miimkiin oldugunca faydalanarak ilag
harcamalariin finanse edilmesidir.

flag sektoriinde, devletin talep kesiminde yer aldig1 sistemlerde, fiyat
rekabetinin saglanabilmesinin birinci kosulu pazar fiyati ile geri 6deme fiyatinin
birbirlerinden kesin olarak ayrilmasidir (Brons 1996, 48). Diger bir ifade ile
cogu iilkede uygulanmakta olan, iilke genelinde satis1 yapilan tiim ilaglarin
fiyatlarinin  diizenleyici otorite tarafindan Dbelirlenmesi uygulamasindan
vazgecilmesi gerekmektedir. Le Pen (1998, 28), bu sekilde yapilacak olan bir
diizleme ile, sanayi politikasi ile saglik politikasinin kismen de olsa
birbirlerinden ayrilmasiin saglanabilecegini ve bu sekilde fiyatlara devlet
tarafindan yapilan miidahalenin siirlandirilabilecegini  belirtmistir. Bu
uygulama ile geri ddeme kapsami disinda yer alan ilag kategorileri ile geri
0deme kapsami igerisinde yer alan ancak zorunlu saglik sigortast disinda
bulunan kisi ve kurumlar tarafindan satin alinan ilaglarda serbest pazar
kosullariin s6z konusu oldugu rekabetgi bir yap1 olusturulabilecektir.

Geri 6deme kapsami igerisinde yer alan ve zorunlu saglik sigortalari ile
karsiliksiz olarak devlet tarafindan sunulan saglik hizmetleri kapsaminda

3 Komisyon tarafindan hazirlanan ve AB’ndeki ilag sektriiniin geleceginin tartigildig:
Bangemann Yuvarlak Masa Toplantilari’nda, Birlik igerisinde ila¢ sektoriinde tek pazarin
olusturulabilmesi i¢in iiye devletlerin ilag sektoriindeki finansal konumuna son vermesi
istenmemis, ancak ilag¢ fiyatlarinin devlet tarafindan tespit edilmesine son verilmesi talep
edilmistir (Bangemann Rountables 1,2,3).



tiketilen 1ilaglarda ise sosyal politika hedeflerinden taviz vermeden fiyat
duyarliligmin en iist diizeye ¢ikarilmasi gerekmektedir. Fiyat duyarliliginin
artirtlmasi, dagitim kanallar1 {izerindeki siki diizenlemelerin kaldirilmasi ve
tiiketicilerin ilag fiyatina olan duyarliliklarinin artirilmasina baghdir.

Bu baghik altinda, Komisyon 1998 senesinde yayinlamis oldugu
Bildiri’de® yer alan ve Komisyon tarafindan birbirinden farkli olarak ele
almmas1 gerektigi diisliniilen {ic ayr1 pazar Kkategorisinde rekabetin
saglanabilmesi ya da artirilabilmesi i¢in yapilmasi gereken diizenlemeler ile son
donemlerde olduk¢a yaygin hale gelen ve devletin finansal olarak yer aldigi
pazarlarda iireticiler arasinda rekabeti saglama amaci ile basvurulan referans
fiyat uygulamasina deginilecektir.

3.2.1. llac¢ Kategorileri ve Bu Kategorilerde
Yapilmasi Gereken Diizenlemeler

flag sektdriinde birbirinden farkli niteliklere sahip olan ii¢ kategori
bulunmaktadir. Bu kategoriler Komisyon’un 1998 tarihinde yayinlamis oldugu
Bildiri’de de yer aldig1 gibi regetesiz ilaglar, patent korumasi kapsami disindaki
receteli ilaglar ve patent korumasi kapsami igerisindeki receteli ilaglardir. Bu
kategorilerin her birinin farkli bir pazar yapisina ve farkli rekabet kosullarina
sahip olmasi nedeniyle birbirinden ayr1 olarak ele alinmasi gerekmektedir. Her
ne kadar ABD sisteminde oldugu gibi tamamen serbest pazar sartlarinin soz
konusu oldugu bir yapida bu farkliliklar fazla 6nem tagimasa da devletin ilag
sektoriine miidahalesi s6z konusu oldugunda amlan kategorilerin farkli
diizenlemelere tabi tutulmasi, sektordeki rekabet¢i yapmin daha saglikli
islemesine neden olacaktir.

a) Recetesiz Ilaclar

Doktor tavsiyesi ile kullanim zorunlulugunun bulunmamasi ve geri
O0deme kapsami diginda birakilmalari, receteli ilaglarin tiikketiminde s6z konusu
olan tli¢ kesimli talebi regetesiz ilaglar igin gegersiz kilmaktadir. Hastalarin nihai
karar merci oldugu ve harcamalarin tamamini karsiladig1t regetesiz ilag
kategorisi, bu 0zelligi nedeniyle ila¢ sektdrii igerisinde serbest mal ve hizmet
pazarlarina en yakin iirliin grubunu olusturmaktadir. Bu kategoride serbest fiyat
uygulamasi kabul eden iilkelerde, iireticiler arasinda yasanan yogun rekabetin
fiyatlarin onemli oranda diismesine neden oldugu goézlemlenmistir (Montanari
1998, 50). Ancak, halihazirda bir takim iilkelerde, 6zellikle de fiyat tespitinin

6 Komisyon Bildirisi “Comission Communication on the Single Market in Pharmaceuticals”
COM(98)588 final, 1998 (Her ne kadar “Communication” ifade olarak duyuru anlamina geliyor
olsa da “Notice”in duyuru olarak literatiirde yer almasi nedeniyle burada “Comission
Communication” i¢in “Komisyon Bildirisi” kavrami kullanilmistir).



dogrudan diizenleyici otorite tarafindan gergeklestirildigi iilkelerde bu
kategorideki ilaglarin fiyatlar receteli ilaglarda oldugu gibi diizenleyici otoriteler
tarafindan belirlenmektedir® (Montanari 1998, 50).

Komisyon’un yayinlamis oldugu Bildiri’de (1998, 12) recetesiz ilag
pazarinda, fiyat kontrollerinin kaldirilmas1 gerektigi, ancak bunun tek bagina
yeterli olmadig belirtilmistir. Bunun yaninda, satis yerine iliskin sinirlamalar ile
receteli ila¢ kategorisinden regetesiz kategorisine gegirilen ilaglar i¢in marka
kullanimina iligkin sinirlamalarin kaldirilmasi 6nerilmistir.

Bildiri’de yer alan goriislere ilaveten ila¢ sektoriinde yaygin olan “halka
actk alanlarda ilag reklamlarimin yasak olmasina” iliskin sinirlamalarin da fiyat
rekabetinin tam anlamiyla fonksiyonel olabilmesi igin regetesiz ilag
kategorisinde kaldirilmast gereklidir. Bu ilaglar herhangi bir doktor tavsiyesi
aranmaksizin kullanilabildigi ve kendi kendine tedavi yonteminin bir pargasi
oldugu i¢in tiiketicilerin iiriin nitelikleri konusunda tam bilgi sahibi olmas1 diger
mal ve hizmet pazarlarinda oldugu gibi gerekli bir unsurdur.

b) Patent Korumas: Kapsami Digindaki Regeteli Ilaclar

Patent korumasinin s6z konusu olmadigi regeteli ilag pazari, patent gibi
bir yasal giris engelinin bulunmamasi nedeniyle, rekabet olanaklarmin yiiksek
oldugu bir pazardir. Bildiri’de (1998, 12) patent korumasi: kapsaminda
bulunmayan ilag kategorilerinin patent korumasi altinda bulunan kategorilere
gore daha rekabetgi bir yapiya sahip oldugu, bu nedenle de bu kategorilerdeki
ilag harcamalarinin azaltilabilmesi i¢in {riinler arasindaki fiyat rekabetini
artirmanin en etkin yontem olduguna deginilmistir. Patent korumasinin sona
erdigi Urlin kategorilerinde jenerik ilaclarin pazara girisinden kaynaklanan
rekabet¢i baskinin fiyat rekabetinin olugmasina neden olacagi, bu durumun da
ilag harcamalarinda Onemli tasarruflar elde edilmesini saglayacagi oOne
stiriilmiistiir. Bildiri’de ayrica, bu kategoride saglikli bir fiyat rekabeti ortami
yaratabilmek icin tiiketicilerin iiriinler hakkinda bilgi edinmesinin nemli bir
unsur olduguna deginilmistir.

Bildiri’de (1998, 15), ila¢ sektdriindeki oOzellikle de patent korumasi
disindaki regeteli ilag kategorilerindeki rekabet ortamiin giiglendirilmesi ve tek
pazar hedefinin saglanabilmesi amaciyla alinabilecek ek Onlemlere de
deginilmistir. Bu onlemler, yalnizca AB’de ila¢ sektoriiniin entegrasyonu igin
degil ayni zamanda iilkeler bazinda rekabet ortaminin gelistirilmesinde de goz
oniinde bulundurulmasi gerekli olan 6nlemlerdir. Bunlar;

5 AB’de ise Yunanistan ve Avusturya hari¢ olmak tizere diger tiim iiye devletlerde recetesiz ilag
kategorisindeki iiriinlerin fiyatlari serbestge belirlenebilmektedir (Montanari 1998, 50).



- Jenerik rekabetin gelistirilmesine yonelik olarak, jenerik ila¢ yaziminin
ve kullaniminin Oniindeki engellerin kaldirilmasi, tiiketicilerin jenerik
ilaglar konusunda bilgilendirilmesi, jenerik ilaglarin pazara girisinin
hizlandirilmasit ve jenerik ilaglar ile orijinal ilaglar arasindaki rekabeti
artirmaya yonelik finansal mekanizmalarin gelistirilmesi,

- Doktorlarin fiyat duyarliliklarin1 artirmaya yonelik olarak ilag biitgeleri
olusturulmasi ve/veya tiriin fiyatlar1 konusunda bilgilendirilmesi,

- llaglarin ruhsatlandirma asamasindaki zaman kaybindan ve fiyatlarin
diizenleyici otorite tarafindan belirlendigi durumlarda fiyat tespiti
prosediiriiniin  uzunlugundan kaynaklanan gecikmelerin en aza
indirilerek yeni ilaglar1 Ozellikle de jenerik ilaglarin pazara giriginin
hizlandirilmasi ve

- Uye iilkeler ilag pazarlarinin tek pazar hedefine ulasilabilmesi amactyla
seffaflastiriimasidir.

c¢) Patent Korumali llaclar

Bildiri’de (1998, 13), patentli {iriinlerin iki 6zelligine deginilmistir.
Bunlardan birincisi, patentli ilaglarin fiyat rekabetini pazara c¢ikarken goz
onlinde bulundurdugu, ancak bu asamadan sonra patentli {iriinler arasinda
dinamik fiyat rekabetinin fazlaca gdzlemlenmedigidir. Ikincisi 6zellik ise, her ne
kadar patent korumasimin iireticileri jenerik ilaglarin rekabetinden koruyabilse
de, aym terapdtik smifta yer alan ancak farkli etken maddelere sahip diger
ilaglarin rekabetinden koruyamadigidir. Ayni terapdtik simif igerisinde yer alsalar
da farkli etken maddelere sahip olan iiriinler arasindaki fiyat rekabeti diisiik
seviyede oldugu i¢in bu iriinlerin fiyatlarmin serbest birakilmasi suretiyle
olusacak rekabetten beklenen faydalar gercekte belirsizdir. Bu nedenle,
Bildiri’de (1998, 13), patentli iirlinlerin fiyatlarinin serbest birakilmasinin fiyat
rekabetinden kaynaklanabilecek tasarruftan ¢ok, ar-ge faaliyetlerinin tesviki
acisindan gerekli olduguna deginilmistir.

3.2.2. Referans Fiyat

Komisyon Bildirisi’nde (1998) de deginildigi gibi regetesiz ilag pazari,
bu pazardaki ilaglarin iiriin olarak tasidigi 6zellikler nedeniyle serbest rekabet
kosullarinin uygulanmasina miisait bir zemin olusturmaktadir. Ancak benzer bir
durum, devletlerin harcamalar1 finanse ettigi sistemlerde yer alan geri ddeme
kapsamindaki receteli ilaglar i¢in gecerli degildir. Regeteli ilag pazarinda doktor
tavsiyesi ile kullanim zorunlulugunun bulunmasi ve maliyetlerinin belirli bir
kisminin ya da tamaminin zorunlu sigorta kuruluglart veya toplanan vergiler
araciligiyla finanse edilmesi®® nedeniyle rekabetgi bir yapinin olusturulmas: daha
glictiir. Bu asamada recgeteli ilag pazari i¢in yapilmasi gereken sey iki farkli ve

5 ingiltere uygulamasinda oldugu gibi.



birbirleriyle ¢elisen unsurun® optimizasyonudur. Coziim ise referans fiyat
uygulamasi olarak ortaya ¢ikmaktadir.

Referans fiyat uygulamasi ilk olarak, 1989 yilinda Almanya tarafindan
yiriirliige konulmus olan bir geri 6deme mekanizmasidir (Danzon 2001, 1).
Halihazirda Almanya’nin yani sira Hollanda, Isvec, Danimarka, Yeni Zelanda,
British Columbia, Avusturalya, italya ve Ispanya tarafindan da uygulanmakta
olan referans fiyat uygulamasinin temel unsurlar1 sunlardir:

- Benzer terapétik ya da farmasotik® etkilere sahip olan ilaglarin bir arada
gruplandirilmast,

- Referans fiyatin, olusturulan grup i¢in maksimum geri édeme fiyati
olarak belirlenmesi,

- Referans fiyatin grup igerisindeki iiretici fiyatlar1 icerisinde belirli bir
nokta (minimum ya da ortalama) baz alinarak belirlenmesi,

- Ureticilerin iiriin fiyatlarinin belirlenmesinde serbest birakilmast,

- Eger ireticinin belirlemis oldugu fiyat, referans fiyatin iizerinde ise
aradaki farki tiiketicinin kendi cebinden karsilamasidir (Danzon 2001, 1).

Kabul eden iilkelerin sayisindan da anlagilacagi iizere, referans fiyat, son
donemlerde gittikce yayginlagan bir uygulamadir. Referans fiyat uygulamasimin
bu derece yayginlagmasinin ardinda; rekabeti tesvik etmesi, geri O0deme
miktarin1 etkin fiyat seviyesinde belirlemesi ve tiiketicilerin arzu ettikleri
takdirde daha ylksek Odeme yaparak istedigi ilact kullanmasina olanak
saglamasindan kaynaklanan avantajlar so6z konusudur (Danzon 2001, 2).
Giuliani, Selke ve Garattini’ye (1998, 76) gore ise sistemin popiilaritesinin
artmasinda terapdtik ikameler arasindaki fiyat farkliliklarint azaltmasi ve pazarin
seffafligini artirmasi1 yatmaktadir.

Referans fiyat uygulamasinin dikkat ¢eken en Onemli ozelligi ise,
devletin ila¢ sektoriinde harcamalarin tamamini ya da bir kismmi karsilayan
taraf olarak yer almasina ragmen fiyat rekabeti ortaminin korunabilmesidir. Bu
durum, uygulamada treticilerin fiyatlarini serbestce belirleyebilmesi ve geri
O0deme fiyati ile pazar fiyatinin birbirinden ayrilabilmesine olanak saglanmasi
suretiyle gerceklestirilmektedir.

3.2.2.1. Referans Fiyat Uygulamalar
Referans fiyat uygulamalari, kapsam ve referans fiyatin belirlenmesi

konusunda farkliliklar icermektedir. Danimarka, Almanya, ispanya ve Isvec’te
referans fiyat kapsamina yalnizca patent korumasi bulunmayan ilaglar dahil

7 Bu unsurlar, ilag harcamalarinin finansmani ile pazarda serbest rekabet kosullarinin
saglanmasidir.
68 Ayni etken maddeyi igeren ilaglarin yer aldig: tiriin grubu.



edilirken Hollanda’da patentli ilaglar da referans fiyat kapsamina alinmaktadir.
Referans fiyat i¢in gruplama yapilirken ayni kategoride bulunan ve birbirlerinin
ikamesi olan ilaglar baz alinir. Her ne kadar referans fiyat uygulamasi diger
regiilasyon tiirlerine gore daha rasyonel gerekgelerle olusturulmus seffaf bir
sistem olsa da, gruplarin belirlenmesi asamasinda kimi durumda politik unsurlar
da devreye girebilmektedir. Bunlardan en kayda deger olani, patent korumali
ilaglarin da referans fiyat uygulamasina dahil edilip edilmeyecegidir.
Diizenleyici otoritelerin ar-ge faaliyetlerinin tesviki yoniinde bir politikaya sahip
olmasi durumunda, patent korumali ilaglar referans fiyat uygulamasmn disinda
birakilmakta, tersi durumda ise kapsam igerisine dahil edilmektedir
(Mrazek 2002, 459).

Her ne kadar benzer terapotik etkiye sahip olan ilaglarin ayni grup
icerisinde yer alacaklari seklinde genel uygulamada yakinlik bulunsa da,
referans fiyatin tespiti hususunda énemli farkliliklar s6z konusudur. Ornegin
Danimarka’da grup igerisindeki en diisiik fiyatli iki ilacin ortalamasi referans
fiyat olarak belirlenirken, Isve¢’te grup icerisindeki en diisiik fiyath ilacin
fiyatina belirli bir miktar eklenerek , Yeni Zelanda’da ise grup igerisindeki en
ucuz fiyata sahip ilacin fiyati esas alinarak referans fiyat tespit edilmektedir
(Mrazek 2002, s.459), (Danzon 2001, 21).

Referans fiyatlamanin ilag sektorii {izerindeki etkisini inceleyen
Lopez-Casasnovas ve Puig Junoy’a (2000, 110) gore referans fiyat uygulamasi
neticesinde fiyatlar diismekte ve ilag harcamalar1 azalmaktadir. Ancak bu durum,
patent korumasindaki ilaglarin kapsam dis1 birakilmasi nedeniyle uzun siireli
olmayabilir ve toplamda ila¢ harcamalarinin artmasina yol agabilir. Buna baglh
olarak ila¢ harcamalarinin kontrol altina alinabilmesi igin bagvurulan
yontemlerden biri, daha 6nceden de deginildigi gibi patentli ilaglarin referans
fiyat kapsami icersine alinmasidir. Ikinci ydntem ise kapsam dis1 birakilan
patentli veya patent korumasi sona ermis olan ilaglarin fiyatlarinin {reticisi
tarafindan serbestce degil de Ispanya ornegindeki gibi diizenleyici otorite
tarafindan belirlenmesidir (Jacobzone 2000, 41).

3.2.2.2. Referans Fiyat Uygulamasinin Fiyat Rekabeti
Uzerindeki Etkisi

Referans fiyatin ilag sektorii agisindan tasidigi en 6nemli 6zellik, benzer
niteliklere sahip olan iiriinlerin bir arada degerlendirilmesi suretiyle aralarindaki
fiyat rekabetinin artirilmasidir. Bu uygulama tiiketicileri, ayni1 nitelige sahip
iirinler arasinda daha diisiik fiyata sahip olanlara yonlendirmekte ve tercih
edilmesi durumunda, aradaki farkin tiiketici tarafindan kargilamasi suretiyle daha
pahali iiriinlerin alinabilmesine olanak saglamaktadir. Tiiketicilerin fiyatlara olan
duyarliligi, yiiksek fiyatlara sahip olan iiriinlerde yiiksek, referans fiyat
seviyesindeki veya bu seviyeye yakin fiyata sahip olan iiriinlerde ise diisiiktiir.



Teoride, bir mal veya hizmet pazar igerisinde, digerlerine gore daha
iistiin 6zelliklere sahip olan ya da daha iyi pazarlanan {iriiniin iireticileri goreceli
olarak yiiksek fiyat belirleme olanagina sahiptir (Danzon 2001, 3). Tiketiciler
ise tstiin ozelliklere® sahip olan iiriinleri tiiketmek istedikleri durumda daha
fazla fiyat 6demeyi goze almak zorundadir. Ilag sektdriinde bdyle bir ortamin
s0z konusu olabilmesi i¢in fiyatlarin serbestge belirlenebilmesi ve tanitim
faaliyetlerinin sektdr etigi ¢ergevesinde yapilabilmesi gerekmektedir. Bunun
yaninda devletin sosyal politika hedefi dogrultusunda ilag harcamalarinin
finansmanin1 saglayabilmesi igin belirlemesi gereken politika, pazardaki rekabet
ortamma miimkiin oldugunca az miidahale ederek temel ihtiyaglarin
kargilanmasi olmalidir. Referans fiyat uygulamasinin bu agsamada sahip oldugu
rol, zorunlu sigorta kapsamindaki tiiketicilere temel hizmetleri sunmaktir
(6rnegin yalnizca en diisiik fiyata sahip olan ilacin fiyatinin 6denmesi). Temel
hizmetin iizerindeki fiyatlarda ise sorumluluk™ tiiketicilere aktarilmaktadir. Bu
durum, Danzon tarafindan (2001, 4) hastanelerdeki hasta yatis islemlerine
benzetilmektedir. Hastanelerde genellikle standart odalarda yatan hastalar i¢in
zorunlu saglik sigortalart masrafin tamamini karsilarken 6zel odalarda kalma
talebinde bulunan hastalarin aradaki farki kendileri karsilama zorunlulugu
bulunmaktadir. Tiiketicinin bu durumda yapacagi tercih, tamamen kendi istekleri
ve finansal giicii ¢ercevesinde olacagindan, her iki durum arasinda tedavinin
0ziinde herhangi bir degisiklik olmayacaktir. Devletin temel ihtiyaglar
karsiladig1 bdyle bir sistemde temel ihtiyaclarin tizerindeki hizmet ve {irlinler,
diger mal ve hizmet piyasalarinda oldugu gibi {ireticiler ya da saglayicilar
arasindaki rekabet ¢ergevesinde ortaya ¢ikacaktir (Danzon 2001, 4).

Referans fiyatin ilag¢ sektoriindeki rekabete yapmis oldugu katk: yalnizca
tiikketicilerin fiyat duyarliliklarinin artirilmasindan ibaret degildir. Bunun
yaninda, diisiik fiyathi iireticinin fiyati baz alinarak geri ddeme fiyatinin
belirlenmesi nedeniyle etkin g¢alisan iireticiler odiillendirilmektedir (Danzon
2001, 3). Patent korumasinin sona ermesi ile pazara giren jenerik ireticilerin en
onemli rekabet aracinin fiyat olduguna daha onceden deginilmisti. Jenerik
iireticiler, pazar paylarin1 artirma amaciyla ve diger jenerik ireticilerin rekabeti
nedeniyle kimi durumda fiyatlarini marjinal maliyet seviyesine kadar
diisiirmektedirler. Bu durum, referans fiyat uygulamasinda geri 6deme fiyatinin
belirlenmesinde marjinal maliyet seviyesinde fiyat belirleyen iireticilerin baz
alinmas1 nedeniyle saglik hizmeti sunan zorunlu sigorta kuruluglar igin 6nemli

8 Ustiin ozellik kavram, gercekte, birbirinin farmasotik esdegeri olan ilaglar arasinda
bulunmamaktadir. Ancak reklam ve marka gibi unsurlar tiiketici goziinde {irinlerin
birbirlerinden farkl: olarak algilanmasina neden olabilir.

™ Burada kastedilen sorumluluk yalmzca fiyat hususundadir. Ciinkii ideal bir referans fiyat
uygulamasinda iiriin kalitesi ve ikamesi konusunda herhangi bir tereddiidiin s6z konusu olmadig1
kabul edilmektedir.



oranda tasarruflar saglanmasia ve grup igerisindeki rekabetin maliyet-etkin bir
0zellik kazanmasina neden olmaktadir (Danzon 2001, 3).

Referans fiyat uygulamasindan kaynaklanan fiyat diisiisleri su ana kadar
deginilen teorik goriisleri destekler niteliktedir. Almanya’da 1992-1999
donemleri arasinda pazarda bulunan ilaglarin fiyatlarindaki degismelere iligkin
yapilan bir degerlendirmeye gore (Danzon 2001, 5), referans fiyat uygulamasi
kapsaminda bulunan ilaglarin fiyatlart nominal bazda %14 diiserken, kapsam
disinda bulunan ilaglarin fiyatlari nominal bazda %6 artnustir’'. Bu rakamlardan
da anlasilacag1 gibi referans fiyat uygulamasi ilag harcamalarini finanse eden
Alman Devleti bakimindan 6nemli tasarruf saglanmasina neden olmustur. Bu
tasarruflar elde edilirken, iireticilerin fiyatlarina herhangi bir miidahalede
bulunulmamis ve bu nedenle sektoriin isleyisine herhangi bir dis etki de soz
konusu olmamustir.

" Aym dénemde Almanya’daki enflasyon oram % 13 olmustur.



BOLUM 4

ILAC SEKTORUNDE FIYAT REKABETINI
SAGLAMAYA YONELIK DiGER
POLITIKALAR ve UYGULAMALAR

Ilag fiyatlarmin iireticiler tarafindan serbestce belirlenmesi, sektdrdeki
fiyat rekabetinin en 6nemli unsurudur. Ancak, ila¢ sektdriiniin kendine 6zgii
yapist goz Oniine alindiginda, fiyat rekabetinin sektoriin geneline yayilabilmesi
igin bir takim ek tedbirler alma zorunlulugu da bulunmaktadir (Danzon ve Chao
2000). ilag sektoriinii diger sektorlerden ayiran bu dzellikler, daha énceden de
deginildigi gibi temel olarak patent korumasi ve sigorta uygulamasinin
yaygmligindan kaynaklanan piyasa aksakliklaridir. Bu tiir aksakliklarin soz
konusu oldugu pazar sartlarinda {retici seviyesindeki fiyatlarmn serbest
birakilmasi, fiyat rekabetinden beklenen faydalarin elde edilmesini
giiclestirebilecektir.

Bu boliimde, sektordeki fiyat rekabetinin saglikli ve etkin bir bigimde
igleyebilmesi icin yapilmasi gerekli olan dagitim kanallarinin serbestlestirilmesi
ve jenerik ilaglarin ruhsatlandirilmasina iligkin diizenlemelere deginilecektir.

4.1. DAGITIM KANALLARINA iLiSKIiN POLIiTIKALAR

Genel olarak, dagitim kanallarinin mevcudiyetini gerektiren ii¢ temel
gerekge bulunmaktadir. Bunlar; nihai tliketicilerin ekonomik olarak kiiciik,
etkisiz ve hareketsiz olmasidir (Kay 2000, 13). Bu kosullarin mevcut oldugu
durumda, dagitim kanallart tiiketiciler adina; freticiler ile alim giicleri
cergevesinde pazarlik yapmakta, ihtiyaglara gore iiriin cesitlerini bir araya
getirmekte ve Uriinleri iiretim yerlerinden tiikketim noktalarina ulagtirmaktadir
(Kay 2000, 13). Ancak ilag¢ sektoriinde faaliyet gosteren dagitim kanallar ¢ogu
durumda bu fonksiyonlardan yalnizca sonuncusunu yerine getirmektedir. Ciinki,
sektorde yaygin olan zorunlu ya da Ozel saglik sigortalari, mensuplar1 adina



fiyat1 tespit etmekte, doktorlar ise hangi ilacin kullanilacagina karar vermektedir.
Bu yap1, sektordeki dagitim kanallarinin, kimi iilkelerdeki recetesiz ilag sektorii
hari¢ olmak iizere, normal sartlar altinda fonksiyonlarini1 yerine getirmelerini
engellemekte ve yogun diizenlemelere tabi olmalarina neden olmaktadir.

Ilag sektdriinde yaygm olan dogrudan ya da dolayli fiyat kontrolleri,
yalnizca iiretici tesebbiislerin degil, ayn1 zamanda dagitim kanallarinin isleyisini
de etkilemektedir. Bunun yaninda iiriin niteligi itibartyla diger sektorlerden
farkli olan ilag sektoriinde dagitim kanallari, yalnizca toptan ve perakende
seviyede ilag dagitimi yaparak kar elde eden tesebbiislerden olusmamaktadir.
Ilag tiiketiminin hassas bir konu olmas1 ve nihai tiiketicilerin bu hususta yeterli
bilgiye sahip olamamasi nedeniyle, perakende dagitim seviyesinde faaliyet
gosteren tesebbiislerin, satisint  gerceklestirdikleri riinlerin  6zellikleri  ve
kullanom  kosullar1  hakkinda tiiketicileri  bilgilendirme  zorunlulugu
bulunmaktadir. Bu durum, regetesiz ilaglarin tiiketiminde ¢ok daha fazla 6n
plana ¢ikmakta, hatta bu asamada eczacilar hangi ilacin kullanilacagina karar
veren doktorlarin yerini almaktadir.

4.1.1. 1ilac Toptancilari

Ilag sektoriinde faaliyet gosteren toptancilar, ilag iireticileri ile bagimsiz
perakendeciler’, ilag dagitma yetkisi bulunan doktorlar” ve hastaneler arasinda
iirlin akimin1 saglayan tesebbiislerdir.

Toptan saticilar, dagitim fonksiyonu yaninda, ilaglarin stoklanmasi
fonksiyonunu da yerine getirmektedir. ilaglar genellikle pahali, muhafazasi zor
ve masrafli iriinler oldugundan, perakendeciler tarafindan genellikle kisa
donemli ihtiyaglar ¢ergevesinde satis yerinde bulundurulurlar. Toptan saticilarin
yerine getirdigi stok muhafazasi fonksiyonu, perakendecilerin bu tiir masraflara
katlanma zorunlulugunu ortadan kaldirmaktadir (OFT 1989).

Toptan ila¢ pazarinda gozlemlenen en Onemli Ozelliklerden birisi,
yogunlasmanin yiiksekligidir™. Biiyiik 6lgekte” faaliyet gdsteren toptancilarin
sahip olduklar1 alim giicii, bu tesebbiislerin kiiciik 6lgekli’® toptancilara gore
daha uygun sartlarda ilag alimi1 gerceklestirebilmelerine olanak tanimaktadir
(Ellison ve Snyder 2001). Bu kosullarda alim yapabilen biyik o6lcekli

2 Eczaneler, zincir eczaneler ve diger perakende satis noktalar.

 Japonya ve Giiney Kore’de doktorlarm ilag dagitma yetkisi de bulunmaktadir
(OECD 2001, 10)

™ 5 Firma yogunlasma orami (CR5): Almanya’da %84, Avusturya’da %95, Fransa’da
%99, Belgika’da %67, 1ngiltere’de %87, Irlanda’da %98 ve Norveg’te %90’dir
(GEHE 2001, 14).

5 Ulke genelinde faaliyet gosteren toptancilar.

76 {1 veya iilkenin belirli bblgelerinde faaliyet gosteren toptancilar.



toptancilar, elde ettikleri indirimleri Onemli oranda perakende seviyesine
aktarabildikleri ve bu cercevede daha uygun kosullarda satig yapabildikleri i¢in
yiiksek pazar paylarma ulasmaktadirlar. ila¢ sektdriiniin bu kesiminde yasanan
rekabetin yogunlugunun ardinda ise perakende seviyesindeki alicilarin birer
ticari isletme olmalari nedeniyle sahip olduklar yiiksek fiyat duyarlilig:
bulunmaktadir.

4.1.2. Eczaneler

Ilag sektdriinde perakende satislar cogunlukla eczaneler tarafindan
yerine getirilmektedir. Eczanelerin yan1 sira kimi iilkelerde ilag satiglart biiyiik
perakende magazalarda da yapilabilmektedir’” (OFT 2003, 18). Yogun
miidahaleler nedeniyle ila¢ sektoriindeki rekabetin en diisiik seviyede
gerceklestigi alan olan eczacilik sektorii, mevcut yapist nedeniyle ilag
biitcelerinin énemli bir kismini teskil etmektedir. Nitekim, 11 AB fiyesi iilkenin
ilag pazarina iliskin yapilan bir ¢alismada, 1991-93 doneminde yapilan ilag
harcamalarimin %35’inin dagitim kanallara kar marj1 olarak aktarildig: tespit
edilmistir (Lance 1996, 62). Ayni c¢alismada, diizenleyici otoriteler tarafindan
ilag harcamalarinin en 6nemli kalemi olarak nitelendirilen pazara yeni giren
patentli ilaglar i¢in yapilan harcamalarin ise, toplam ilag harcamalarinin yalnizca
%5’1ni olusturduguna deginilmistir. Bu sonuglar, ilag sektdriindeki harcamalarin
onemli bir kisminin, dagitim kanallar1 ig¢in belirlenen sabit oranli kar
marjlarindan kaynaklandigini gostermektedir.

Eczacilik alaninda yaygin olan diizenlemeler yalnizca perakende satig
fiyatlarinin ve buna bagli olarak kar marjlarinin kontroliinden ibaret degildir.
OFT (2003) tarafindan yapilan bir ¢aligmada Fransa, Almanya, Hollanda,
Norveg, ABD ve Kanada’daki eczacilik faaliyetleri incelenmistir. Eczacilik
sektorli iizerindeki regiilasyonlarin cesitlerini ve yayginligini goéstermesi
acisindan 6nemli olan bu ¢alisma neticesinde elde edilen tablo asagidaki gibidir.

" Regeteli ilaglarda ABD, regetesiz ilaglarda ise ingiltere, Kanada, Meksika ve Ingiltere ile
Almanya gibi AB fliyelerinin biiyiik ¢ogunlugunda ilag satig1 eczane niteliginde olmayan biiyiik
perakende magazalarda yapilabilmektedir (OFT 2003).



) ) Tablo 4.1. .
Ornek Ulkelerdeki Eczacilik Faaliyetlerine iliskin Diizenlemeler’®

Fransa | Almanya Hollanda Norve¢ | ABD | Kanada

Lisansyada | Var Var Var Var Var Var
sozlesme
zorunlulugu

Eczanelerin Var Yok Yok Var Yok Yok
faaliyet
yerlerine
iliskin
sinirlama
Sahiplik Var Var Yok Yok Yok | Yok
kontrolii

Eczacmin Yok Yok Var Yok Var Var
birden fazla

eczane agma
hakk1

Ilag fiyatim | Yok Var Yok Yok Var | Yok
degistirme
yetkisi

Lisans ya da sozlesme zorunlulugu disindaki diizenlemeler, eczacilik
sektoriindeki ve dolayisiyla ilag sektoriiniin genelindeki fiyat rekabetini
yakindan ilgilendiren diizenlemelerdir. Tablodan da anlasilacag: {izere, devletin
fiyatlar {izerinde herhangi bir etkisinin olmadigt ABD’de eczacilik faaliyetleri
lizerinde lisans ya da sozlesme zorunlulugu disinda herhangi bir diizenleme
bulunmamaktadir. Ancak diger iilkelerde devletler dogrudan ya da dolayli olarak
fiyatlar1 kontrol ettigi i¢in sektordeki fiyat rekabetinde 6nemli bir yere sahip olan
eczacilik faaliyetlerini de kontrol etmektedir.

Sahiplik kontrolii ve eczacilarin birden fazla eczane agmasina iligkin
sinirlamalar, sektdre eczacilik egitimi almis kisiler haricindeki kisi ya da
tesebbiislerin girisini ve halihazirda faaliyet gosteren eczacilarin birden fazla
eczane agmasini engelleme amaci ile uygulanan diizenlemelerdir. Bir eczacinin
birden fazla eczane a¢masinin engellenmesi, eczacilik sektoériinde Olgek
ekonomilerinin  gelismesini olumsuz yonde etkileyen bir uygulamadir
(OECD 2003, 11). Schafermeyer, Schondelmeyer, Thomasas ve Proctor (1992)
tarafindan ABD ila¢ pazarn iizerinde yapilan bir ¢alismada, zincir eczanelerde

BOFT 2003, 23



Olgek ekonomilerinin, ancak 80,000 adet satistan sonra gercgeklestigi tespit
edilmistir. Sahiplik kontrolii ve bir eczacinin birden fazla eczane agmasinin
engellenmesi, eczanelerin satin almadaki pazarlik giicline iliskin avantajlarini
kullanmasini sinirladigindan bu tesebbiislerin benzer ya da ayni kosullarda ve
maliyetlerde alim yapmasma neden olmaktadir. Bu diizenlemelerin olmadig:
iilkelerde gozlemlenen en 6nemli gelisme ise zincir eczanelerin pazara girisi
olarak goriilmektedir. Zincir eczanelerin diger eczaneler ile karsilagtirilmasimin
yapildigr bir ¢alismada (OFT 2003, 28), yeniden satig fiyati belirlenmesi
uygulamasiin sona erdirildigi 27 ilag grubunda zincir eczanelerin kimi ilaglar
diger eczanelere gore %30’a varan oranlarda daha diisiik fiyatla satabildigi tespit
edilmistir. Zincir eczanelerin bu denli ciddi fiyat farklart ile satig
yapabilmelerinin ardinda hi¢ siiphesiz 0l¢ek ekonomileri bulunmaktadir. Bu
nedenle anilan diizenlemelerin kaldirilmasi ile bir eczacinin birden fazla eczane
acmasina ve disaridan kisilerin sektore girebilmesine imkan taninacagindan, ilag
sektoriindeki fiyat rekabetini dnemli oranda giiclendirilmesi saglanacaktir.

Eczacilik ile ilgili diger diizenlemeler ise satis fiyatlarinin kontroli ve
eczane sayisinin siirlandirilmasidir. Esas olarak birbirleri ile baglantili olan bu
diizenlemeler eczacilik sektoriindeki fiyat rekabetinin Oniindeki en Onemli
engellerdir. Eczane sayisinin sinirlandirilmasina iligkin diizenleme ile eczane
sayisinin niifus ile orantili olmasi ve ihtiyagtan fazla eczane agilmasinin
engellenmesi hedeflenmektedir.

Ilag sektoriindeki fiyat regiilasyonunun bir unsuru olan eczane kar
marjlarinin  sabitlenmesi, bir {ilkede faaliyet gosteren tiim eczaneler igin
gecerlidir. Ancak, her cografi bolgede rekabet kosullart birbirinden farklidir.
Niifusun yogun oldugu kimi bolgelerde talep daha yiliksekken, niifusun yogun
olmadig1 bolgelerde ise daha diisiiktiir. Bu durumda, diizenleyici otoriteler
tarafindan kar marji olmasi1 gerekenden diisiik belirlendiginde 6zellikle eczane
acmanin cazip olmadig1 bdlgelerde eczaneler faaliyetlerini devam ettiremeyecek
ve bu bolgelere hizmet gotiiriilemeyecektir (OECD 2001, 50). Bu olasilik g6z
Oniine alinarak kar marj1 yiiksek belirlendiginde ise eczacilik sektoriine giris
cazip hale gelecek ve sektorde olmasi gerekenden daha fazla sayida eczane
faaliyet gosterecektir (OECD 2001, 50). Uygulamada ise kar marjlar
belirlenirken marjinal eczaneler’” gdz 6niine alindigindan, ¢ogu durumda kar
marjlar1 olmasi gereken seviyenin iizerinde seyretmektedir (OECD 2001, 50).

Kar marjininin yiiksek belirlenmesinin ardinda, ilaglarin ve eczacilik
faaliyetlerinin tiim {lke genelinde ulasilabilir seviyede olmast hedefi
bulunmaktadir. Bu nedenle, kar marjlar1 eczane bazinda degil tiim eczaneler i¢in
ortak belirlenen bir oran olarak ortaya ¢ikmaktadir. Tiim eczaneler i¢in ayni kar
marjini uygulayabilmenin ortak yolu ise her bir ilacin perakende satis fiyatinin

7 Karlihik orani en diisiik olan eczaneler.



iilke genelinde standard hale getirilmesi ve belirlenen perakende fiyatlarin
degistirilmesinin yasaklanmasidir. Nitekim, Tablo 4.1.’den de goriilecegi gibi
Almanya ve ABD haricindeki iilkelerde, eczanelere perakende ilag fiyatini
degistirme yetkisi verilmemektedir. Eczanelerin elde ettigi yiiksek kar marjina
iiretici ve perakendeci seviyesinde yasanan rekabetten kaynaklanan mal fazlasi
iskontolar1 veya fiyat indirimlerinin de eklendigi goz 6niinde bulundurulursa, bu
tesebbiislerin gercekte tespit edilenden daha fazla kar orani ile galigtigi
anlagilabilir.

Perakende satis fiyati iizerinde herhangi bir kontroliin s6z konusu
olmadig1 pazarlarda elde edilen karin bir kisminin rekabetci yapi nedeniyle
tilketicilere aktarilmasi s6z konusu iken, ilag sektorii gibi perakende satig
fiyatinin sabit oldugu sektorlerde, bu tiir bir kaynak dagilimi miimkiin
olmamaktadir. Bu nedenle elde edilen yiiksek kar marjlari, eczacilik sektoriine
girisleri cazip hale getirmekte ve eczane sayisiin gerekenin iizerinde olmasina
yol agmaktadir. Bazi {ilkelerdeki diizenleyici otoritelerin, eczane sayisini
sinirlama yoluna gitmesinin ardinda da saglanan yiiksek karlar nedeniyle cazip
hale gelen girisi sinirlama amaci bulunmaktadir™.

Eczane sayisinin simirlandirilmasina iligkin diizenleme, eczanelere
faaliyet gosterdikleri bolgelerde yerel tekel gilicii vermesi nedeniyle
elestirilmektedir (OFT 2003). Eczane sayisinin sinirlandirilmasinin alternatifi
olarak ise perakende seviyedeki fiyat kontrollerinin kaldirilmasi ve tiiketicilerin
fiyat duyarliliklarimin artirilmasi 6nerilmektedir (OECD 2001, 52). Eczaneler
arasindaki rekabetin artirilmasini amaglayan bu uygulama, gereginden fazla
sayida eczane agilmasini engelleyerek eczane sayisinin sinirlandirilmasi gibi
suni uygulamalarin da giindeme gelmesini engelleyecektir. Bunun yaninda fiyat
rekabeti ortaminin s6z konusu oldugu pazarlarda, eczane sayisinin
sinirlandirilmasina iligkin diizenlemelere de ihtiyag¢ kalmayacaktir.

Eczaneler ile ilgili olarak firetici seviyesindeki fiyat kontrollerinde
oldugu gibi geri 6deme kapsaminda olan ve olmayan ilaglara iligkin
diizenlemelerin birbirinden ayrilmasi, sektoriin seffaflagsmasi ve rekabetin
artirilmasi bakimindan yerinde bir uygulama olacaktir. Bu uygulama neticesinde
zorunlu sigorta kapsaminda yer almayan kisi ve kurumlar, eczaneler arasindaki
rekabet ortamindan faydalanabilecektir ve bu durum, mevcut rekabet
kosullarinin daha fazla gelismesine imkan taniyabilecektir. Zorunlu saglik
sigortalar1 kapsaminda ilag¢ tiiketimi yapan kisi ve kuruluslar bakimidan ise
perakende seviyedeki rekabeti artirmanin yontemlerden birisi, OECD’nin
sektore iliskin bir toplantisinda, saglik sigortalarinin yalnizca toptan dagitim
seviyesindeki ilag maliyetlerini geri 6demesi olarak one siiriilmiistir (OECD

80 By diizenlemeyi kabul eden iilkeler; Fransa, Ingiltere, Macaristan ve Norveg’tir (OECD 2001)
(OFT 2003).



2001, 11). Bu uygulama, geri 6deme kapsamindaki ilaglar bakimindan da
perakende ilag fiyatlarinin serbest birakilmasi anlamina geleceginden, eczaneler
arasindaki rekabeti artirict bir unsur olarak dikkate aliabilir.

4.2. JENERIK iLACLARIN PAZARA GIRIiSINE
ILISKIN DUZENLEMELER

Jenerik ilaglar, fiyat rekabeti iizerindeki etkileri ve harcamalarda
sagladiklar tasarruflar nedeniyle ilag sektorii igerisinde 6nemli bir yere sahiptir.
3. Bolimde de deginildigi gibi {iireticilerin serbest fiyatlama imkanina sahip
oldugu kosullarda jenerik ilaglar 6nemli pazar paylarina ulagabilmekte ve
kendilerinden beklenen islevi yerine getirebilmektedir. Ancak, jenerik ilag
pazarinin gelisebilmesi i¢in yalmizca fiyat serbestisi kosulunun saglanmasi
yeterli olmamaktadir. Jenerik ilaglarin ruhsatlandirma siirecini diizenleyen
politikalarin da jenerik ila¢ pazarinin gelismesinde etkileri bulunmaktadir.

Jenerik ilaglarin ruhsat bagvurusunun zamani ve degerlendirme siireci,
bu ilaglarin, patent korumasimin sona ermesinden ne kadar zaman sonra pazara
girebilecegini belirlediginden sektordeki rekabet {izerinde Onemli bir etkiye
sahiptir (King ve Kanavos 2002, 463). Temel olarak iilkelerin ruhsatlandirma
politikasi ile ilgili olan jenerik ilaglarin pazara giris kosullari, yeterli dlgiide
esnek olmadig: takdirde, patentli ilag iireticilerinin sahip oldugu miinhasirligin
siiresini uzatacagindan, patent korumasinin etkinsizlesmesine de yol agacaktir.
Bu baglik altinda, jenerik ilag politikast bakimindan ruhsatlandirma siirecinin
nasil olmasi gerektigine, diinyadaki uygulamalar da g6z 6niinde bulundurularak
deginilecektir.

4.2.1. Ruhsatlandirma Siireci Bakimindan

Jenerik ilaglarin pazara girislerinde karsilagtiklari en 6nemli engellerden
birisi ruhsatlandirma siirecidir. Cok sayidaki iilkede jenerik ilag iireticileri,
patentli ilag {ireticilerinin ruhsat alabilmek i¢in yerine getirmek zorunlulugunda
bulundugu testleri de yapma durumundadir. Bunun yaninda, veri korumas:®'
olarak adlandirilan ve ruhsatli ilag {ireticisinin yapmis oldugu test ve
caligmalarin gizli tutulmasini igeren koruma politikasi nedeniyle de, jenerik

81 Veri korumas, ilag ruhsatlarmim alinmasi i¢in zorunlu olan, fiziko-kimyasal ve biyofarmasétik
caligma sonuglar;; klinik Oncesi hayvanlar {izerinde yapilan biyolojik, mikrobiyolojik,
farmakolojik ve toksikolojik test sonuglari ile klinik deney sonuglarina ait tiim test verilerinin,
soz konusu verileri iireten firmalarin disinda baskalari tarafindan ve onlarin muvaffakati
olmadan kullanilmamasi, kisaca jenerik {irlin iireten firmalarin, lizerinde patent korumasi
olmayan ilaglar igin dahi, belirli bir siire ruhsat bagvurusunda bulunamamalar1 ve bdyle bir ilact
belirlenen sure igerisinde iiretememeleri ve/veya pazarlayamamalari anlamindadir (Yalginer ve
Kanzik 2003).



ilaglarin pazara girisleri daha fazla giliglestirilmistir. Bu durum, jenerik ilag
gibi masrafli, zaman alic1 test ve caligmalarin yapmasini gerektirmekte veya
pazara girisi geciktirmektedir. Jenerik ilaglarin temel islevi fiyat rekabetini
saglamak oldugundan pazara girmeden Once yapilan harcamalar, bu ilag
grubundan beklenen yararlarin elde edilmesini gii¢lestirmektedir.

ABD’de 1984 senesinde yasanan gelismeler, jenerik ilaglara iligkin
ruhsatlandirma siirecinin degerlendirmesinde olduk¢a 6nemli bir yere sahiptir.
ABD’de 1984 yilina kadar gecerli olan siireg, su ana kadar deginilen masrafli ve
zaman alici ruhsatlandirma siireci olmustur. 1984 senesinde ise yiiriirliige giren
Waxman-Hatch Kanunu ile patent korumasi 5 yil uzatilirken jenerik ilaglar i¢in
kisaltilmis® ruhsatlandirma siireci uygulamaya konulmustur. (Grabowski ve
Vernon 1992; 331). Yillarca siiren ruhsatlandirma prosediiriiniin 1998 senesinde
ortalama olarak 18 aya inmesi, patent korumasinin 5 yil uzatilmasina ragmen
jenerik ilag pazarimi olumlu yonde etkilemis ve jenerik ilaclarin pazara girisi bu
tarihten sonra 6nemli bir oranda artis gostermistir (Levy 1999, 14). Nitekim,
1984 senesinde %18,6 olan jenerik ilaglarin pazar payi, 1990 senesinde
%32,9’a 1997 senesinde ise %44,3’e ulagsmstir (Levy 1999, 14).

ABD’deki gelismeler 1s1ginda, patent siiresinin uzamasina ragmen
kisaltilmis ruhsatlandirma siirecinin kabuliiniin jenerik ilag sektorii iizerinde ve
dolayisiyla 3. Boliim’de de deginildigi gibi ila¢ sektériiniin tamaminin iizerinde
olumlu etkilere yol agtig1 anlasilmaktadir. Bu asamada ruhsatlandirma siireci
diizenlenirken ozellikle {izerinde durulmasi gereken husus, patent korumasinin
Otesinde iiretici firmalara miinhasirlik saglayacak ve sektordeki rekabeti olumsuz
etkileyecek gereksiz diizenlemelerden kaginilmasi ve ruhsatlandirma siirecinin
sektordeki rekabet ortaminin saglanmasinda en az serbest fiyatlama kadar
onemli oldugunun kabul edilmesidir.

4.2.2. Ruhsat Basvurusunun Zamam Bakimindan

ABD ilag sektoriinde yasanan gelismelerin, jenerik ilaglarin pazara girisi
iizerinde olumlu etkiye sahip oldugu agiktir. Ancak patent siiresinin bitiminden
sonra ilk jenerik ilacin ortalama olarak pazara 18 ay ge¢ girmesi, fiili patent
stiresinin 18 ay daha uzamasi anlamma geldiginden arzulanan bir sonug
olmaktan uzaktir. Bu siire uzatimindaki en 6nemli neden, jenerik ilaglar igin,
ancak patent siiresi bitimi ile birlikte ruhsat basvurusu yapilabilmesinden
kaynaklanmaktadir. Ancak, bu durum Roche-Bolar olarak anilan bir davada
alinan karar ile degistirilmistir. Roche Products Inc. (Roche) ilag sirketinin Bolar

82 Kisaltilmis ruhsatlandirma siirecine gére jenerik ilag iireticisi ilacinin orijinal ilag ile aym
etken maddeyi igerdigini, ayn1 yontemle uygulandigini, viicut tarafindan ayni oranda emildigini
ispatlamalidir.



Pharmaceutical Company (Bolar) isimli jenerik fireticiyi sikayet etmesi ile
giindeme gelen bu davada Roche, patent siiresi 17 Ocak 1984 tarihinde sona
erecek olan “Flurezepam HCL” isimli patentli etken maddesi iizerinde bu
tarihten 6nce Bolar tarafindan yapilan denemelerin patent hakkinin ihlal edildigi
iddiasiyla engellenmesini talep etmistir. Mahkeme tarafindan bu talep, patent
hakkinin ihlal edilmedigi ancak, bu hakka istinaden ortada bir ihlal tehdidi
bulundugu seklinde degerlendirilmistir. Bu kararda Roche’un herhangi bir zarara
ugramadig1 da kabul edilmistir. Nitekim, “Bolar Istisnasi” olarak anilan bu
karardan sonra, Amerikan Patent Kanunu 1998 senesinde degistirilmis ve ilag
alanindaki c¢alismalar Patent Kanunu’nun disinda birakilarak bir istisna
yaratilmistir (Yalginer ve Kanzik 2003).

Bolar Istisnasi’nin yasalagmasi ile birlikte ABD’de jenerik ilaglarin
ruhsat bagvurusu, patent siiresinin sona ermesinden Once kabul edilmeye
baslanmistir. ABD’nin yani sira Bolar Istisnasi’n1 kabul eden diger iilkeler olan
Macaristan, Avustralya ve Kanada’da da jenerik ilaglar patent korumasi sona
erdigi an pazara girebilmektedir (NERA 1998, 92). Bolar Istisnasi’nin etkilerini
anlayabilmek i¢in bu sistemi kabul etmeyen iilkelerdeki jenerik ilaglarin pazara
cikis siireleri incelemek yerinde olacaktir. Bu siire Almanya’da 250 hafta,
Hollanda, Polonya ve Avusturya’da 100 hafta, Japonya’da 52 hafta Ingiltere’de
ise 0 ile 52 hafta arasindadir (NERA 1998, 92).

Bolar Istisnasi, jenerik iireticilerin patentli ilacin patent siiresi dolmadan
gerekli galigmalar1 yapabilmelerini ve ruhsat alabilmelerini sagladigindan, her
tiirli ruhsat calismasini tamamlayan jenerik {iretici, bu siirenin sona ermesinden
hemen sonra {iriiniinii pazara sunabilme hakkina kavusmaktadir. Jenerik ilaglarin
pazara girigleri {izerinde olduk¢a Onemli bir tasarruf saglayan bu siireg,
sektordeki rekabet lizerinde de oldukca etkili olan bir diizenlemedir.



BOLUM 5

TURKIYE’DE iLAC SEKTORU

Tiirkiye’de ilag sektoriine iligkin diizenlemeler, 1928 tarihli ve 1262
sayill  Ispengiyari ve Tibbi  Miistahzarlar ~Kanunu gergevesinde
gerceklestirilmektedir. 1262 sayili Kanuna gore, ilag sektoriinde ruhsatlandirma
asamasindan fiyatlama asamasina kadar hemen hemen tiim faaliyetlerin
diizenlenmesi ve denetlenmesi Saglik Bakanligi’nin yetkisindedir. Saglik
Bakanlig1, bu yetkisini, bagl birimi olan ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
(IEGM) aracihigiyla gerceklestirmektedir. 1262 sayili Kanuna gére Saghk
Bakanhigi’nin ilag sektorii ile ilgili yetkileri sunlardir:

- Tirkiye’de iiretilecek ve ithal edilecek ilaglara ruhsat diizenlemek,

- Tlag ve kozmetik iiriinlerin bagvurularin1 degerlendirmek,

- Eczane ve ecza depolarinin ruhsatlarini diizenlemek,

- llag, ilag hammaddesi ve kozmetik iiriinler ile ilgili denetimleri yapmak ve
- llag fiyatlarim belirlemektir. (IEIS, 2002a)

Saglik Bakanlhigi’nin yetkileri, Tiirkiye sinirlar1 igerisindeki ilag
sektoriiniin sik1 denetimlere tabi oldugunu gostermektedir. Bu diizenlemelerden
bir kismi, tiim diinyada gecerli olan ve iiriin olarak ilacin pazara sunulabilmesi
icin yapilmasit zorunlu olan diizenlemelerken, bir kismi ise yalnizca kati fiyat
kontrollerinin hiikiim siirdiigii iilkelerde gézlemlenen diizenlemelerdir.

Tiirk ilag sektoriinde, fiyat rekabeti ile dogrudan ya da dolayli olarak
iligkili olan diizenlemeler, diger iilkelerde de oldugu gibi; fiyatlandirma,
ruhsatlandirma ve dagitim kanallarinin faaliyetlerinin serbestligi ile iliskilidir.
Bu boliimde, oncelikli olarak mevcut mevzuat ve durum cergevesinde sektordeki
fiyat rekabetinin smirlarii belirleyen yap1 ele alinacak, ardindan ise ne tiir
onlemler ve diizenlemeler ile Tiirk ilag sektdriinde fiyat rekabetinin etkin
kilinabilecegine deginilecektir.



51. TURKILAC SEKTORUNDE MEVCUT DURUM
5.1.1.  Uretici Seviyesinde Fiyatlarin Kontrolii

1262 sayilh Kanunun 7. maddesi geregi ila¢c fiyatlar1 Saglik
Bakanligi’nin denetimi altindadir. Bakanlik bu iglevini, Bakanlar Kurulu’nca
yayimlanan ve fiyatlandirmanin esaslarini belirleyen Fiyat Kararnamelerine
dayanarak yerine getirmektedir. Giiniimiize kadar 1956, 1957, 1968, 1972, 1984
ve 2002 yillarinda, toplam alt1 adet fiyat kararnamesi yayimlanmustir (IEIS
2002a). Halen yiiriirlikte olan 5.7.2002 tarihli, 2002/4331 sayili Fiyat
Kararnamesi’nin® fiyatlandirmaya iliskin maddelerine asagida yer verilmistir.

1. Ilag imalatgilar tespit ettikleri satis fiyatlarim1 &nce, ilag ve Eczacilik
Genel Miidiirliigii’ne yazili olarak bildirirler. Saglik Bakanligi imalatci
ve ithalatg1 tarafindan beyan edilen fiyatt uygun buldugu/onayladig
takdirde yeni fiyat yliriirliige girer.

2. llag imalatgilarmin yillik kari firmanmn yillik satis gelirinin %15’ini,
miinferit ilaclar i¢in ise ilacin yillik satig tutarinin %20’sini gegemez.
Depocu satig fiyat1 imalatg1 satis fiyatina azami %9, perakendeci satis
fiyat1 da depocu satig fiyatina azami %25 ilave edilerek bulunur. Bu
oranlar azami olup, Saglik Bakanlig1 daha diisiik oranlar belirleyebilir.

3. Saglik Bakanlig1 yurt iginde iiretilen ilag¢ fiyatlarinin tiikketiciye makul bir
seviyede intikalini saglamak amaci ile dis tlilkelerden miistahzar ithali
icin gerekli tedbirleri alir. Depocu ve perakende satig fiyatlari ise 2.
maddedeki nispetlerle aynidir. Bu oranlar azami olup, Saglik Bakanligi
daha diistik oranlar belirleyebilir.

4. Bu kararin uygulanmas ile ilgili diger hususlar Saglik Bakanligi’nca
belirlenir.

Buna gore Tiirkiye’de ilag fiyatlari, firma bazinda kar oranlarinin
kontroliinde, Ingiltere sistemine benzerlik gdstermekteyken, bu sistemden farkl
olarak iiriin bazinda kar oranlarinin kontroliinii de igermektedir. Bunun yaninda
dagitim kanallariin kar oranlari, devlet kesiminin alic1 olarak yer aldigi diger
iilkelerdeki gibi kontrol altinda tutulmaktadir. 2002 Kararnamesinde yer alan ve
bundan onceki Kararnamelerde de bulunan, ithal ilaglara yerli ilaglara oranla
daha diisiik kar marj1i elde etme imkani taninmasi uygulamasi ise, fiyat
regiilasyonu baglikli boliimde de deginildigi gibi yerli iiretimi tesvik etmede
kullanilan politika araclarindan birisi olarak ortaya ¢ikmaktadir.

8 Resmi Gazete Yayim Tarihi: 5.7.2002, say1: 24806.



Tiirkiye’de yiiriirliikte olan “kar marji sinirlamasi®™ sistemi, diinyada

yaygin olan bir uygulama degildir (OECD 2001, 48). Bu sistem temelde,
iireticilerin maliyetleri gergcevesinde iirlinlerin fiyatlarinin sabitlenmesini ve bu
sayede firmalarin pazar giicliniin kontrol altina alimmasmi hedefleyen bir
uygulamadir (OECD 2001, 48). Fiyat rekabetinin s6z konusu olmadig:
pazarlarda maliyetin ve dolayli olarak fiyatin diisiiriilmesini tesvik etmekten
uzak olan kar marj1 sinirlamasi, fiyat artiglarinin saglanabilmesi i¢in maliyetlerin
suni bir bigimde yiikseltilmesine de yol agmaktadir (Rekabet Kurumu 2001, 14).
Ozellikle gereksiz ve ilag iiretimi ile dogrudan ilgili olmayan maliyetlerin,
maliyet hesab1 icerisine dahil edilmesi ile maliyet gereginden fazla yilikselmekte,
bu durum da, fiyatlarin yiikselmesi sonucu ile dogrudan tiiketicilere
yansimaktadir.

Uygulanan kar marj1 sinirlamasinda anilan sorunlarla karsilasiilmamast
amaciyla iiretici firmalarin fiyat tespitinde, degerlendirilmeye tabi olan tanitim,
pazarlama ve satis giderleri ile uygulayacaklar1 iskonto oraninin belirlenmesine
yonelik olarak 1.9.1995 tarihinde “ilag Fiyatlan Hakkinda Teblig*”
yayimlanmistir®. Ancak, regiilasyonunun en 6nemli sakincalarindan birisi olan,
diizenleyici otoritenin maliyetleri bizzat iiretici kadar iyi bilme imkaninin
bulunmamasi1 ve piyasada c¢ok sayida firmanin faaliyet gosteriyor olmasi
nedeniyle kar marj1 sinirlamasinin uygulanmasi oldukg¢a zordur. Nitekim, anilan
sistem, dogrudan maliyetlerin oldugundan fazla gosterilerek kar oraninin fiilen
artmasina ya da dolayli maliyetlerin finanse edilmesine oldukg¢a agik olan bir
uygulamadir. Dolayl1 maliyetlerin neden oldugu ve sektordeki rekabeti olumsuz
etkileyen bir unsur da Tirkiye gibi fiyat rekabetinin diigiikk seviyede oldugu
pazarlarda onemli giris engelleri yaratmasidir (OECD 2001, 48). Bu giris
engellerinin en Onemlisi ise yiiksek tanitim ve pazarlama maliyetlerinden

8 Ya da “Maliyet art: kar marj1”.

8 Resmi Gazete yayim tarihi: 1.9.1995, say1: 22391,

8 Teblig’de, karlilik oranlarinin tespitinde kullanilacak kriterlere deginilmistir. Buna gére, firma
bazinda kar haddi hesaplanmasinda kullanilan “yillik satis geliri” ve {iriin bazinda kar haddi
hesaplanmasinda kullanilan “yillik satig tutar1”, bir hesap donemi iginde ilag satigindan elde
edilen net satis hasilatin1 ifade etmektedir. Aym1 Teblig’de, dogrudan maliyetin iginde yer
almayan tanitim, pazarlama ve satis giderlerine iligkin sinirlamalar da bulunmaktadir. Tebligin
3. maddesinde yer alan bu smirlamalara gore; ilacin tamitimi igin yapilacak giderlerin,
7.9.1990 tarihli ve 20628 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri ve Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlarin Tibbi Tanitim Yonetmeligi’nde yer alan tanitim kriterlerine uygun olarak
yapilma zorunlulugunun bulundugu ve tanitim giderlerinin, firmanin yillik net ilag satig
hasilatinin %3’{inii asamayacag belirtilmistir. Maliyet hesabinda ise, ilacin pazarlama ve satis
giderleri olarak yapilan harcamalarin, net satis hasilatinin %15’ine kadar olan kisminin dikkate
alinacag ifade edilmistir. Bunun yaninda Teblig’in 4. maddesinde; karlilik hesabinda, firmanin
briit satis hasilatinin azami %10’una kadar olan iskontolarin dikkate alinacagi belirtilmigtir.
Ancak bu son diizenleme 4 Ocak 2002 tarihinde yayimlanan Teblig ile yiiriirlikten kaldirilmig
ve %10 iskonto oraninin fiyat degerlendirilmesinden ¢ikarilmasi hitkme baglanmustir.



kaynaklanmaktadir. Maliyet unsurlarinin yeterli dlgiide kontrol edilemedigi
durumlarda ortaya c¢ikan bu aksaklik, firmalarin, 6zellikle doktorlar iizerinde ¢ok
yiksek tutarlarda tanitim faaliyeti yapmalarina neden olmakta ve buna bagl
olarak pazara giris engelleri yaratmaktadir (OECD 2001, 48).

1984 ve 2002 tarihli Fiyat Kararnameleri kar marji smirlamasim
icermesine ragmen uygulama farkli bir bicimde gerceklesmektedir. Uygulamada,
ilag treticileri Saglik Bakanligi tarafindan anilan yonteme goére bir kere fiyat
aldiktan sonra {iirinleri iizerindeki fiyatlandirma yetkisini kaybetmektedirler
(IEiS, 2002b). Bu asamadan sonra iiriiniin niteligi ya da pazar yapisina
bakilmaksizin pazardaki tiim ilaglar i¢in, TEFE bazinda ve iiger aylik
donemlerde, tek bir fiyat artis oran1 belirlenmektedir (IEIS, 2002b). Herhangi bir
analiz yapilmaksizin ve pazarin yapist géz Oniine alimmaksizin belirlenen bu
fiyat artig oranlari, fiyatlar konusunda iireticilerin inisiyatifini tamamen ortadan
kaldirmaktadir. Bazi alt pazarlarda iki, bazilarinda ise 7-8 iireticinin faaliyet
gosterdigi géz Oniine alindiginda, enflasyon oranindaki artiglardan kaynaklanan
fiyat artiglari, ¢ogunlukla pazarlardaki serbest fiyatlama kosullarina oranla
yiksek diizeylerde seyretmektedir. Hatta 1986-96 donemine iliskin yapilan
analizlerde, ABD Dolari’nin degeri 109 kat artarken, fiyatlandirilmasi Saglik
Bakanlig1 tarafindan yapilan Asprin’in fiyatinin 427 kat, Bactrim’in fiyatinin ise
380 kat arttig1 tespit edilmistir (TTB 2002).

Fiyatlarin diizenleyici otorite tarafindan belirlenmesi, Asprin gibi tedavi
edici ozelligi diisiik, recetesiz satilan ve pazarda ¢ok sayida rakibi bulunan bir
iiriiniin dahi fiyatinin olmasi1 gerekenin ¢ok daha iizerinde olusmasina neden
olmustur. Bu durum fiyat kontrollerinin, “ila¢ fiyatlarvmun olmast gereken
diizeyin altinda kalmasina neden oldugu” goriisii ile c¢elismektedir, ancak
diizenleyici otoriteler tarafindan fiyat tespit edilmesinin yarattig1 belirsizlik ve
etkinsizligin en acgik gostergesidir. Nitekim, ilag¢ {ireticilerinin politik giic
kullanma suretiyle goriiniirde aleyhlerine olan bir sistemi lehlerine ¢evirebilme
imkan1 her zaman mevcuttur. Benzer bir durumun serbest fiyat kosullarinda
ortaya ¢ikmasi ise ancak kartel anlagmalar1 ile miimkiin olabilir. Ancak, bu
olusumun karsisinda Rekabet Kanunlart yer alacagindan, ilag iireticilerinin
benzer bir yaklagimla karsilagmalari s6z konusu olamayacaktir. Nitekim,
Rekabet Kurulu'nun ilag Endiistrisi Isverenleri Sendikasi (IEiS) kararinda®’,
meslek birligi statiisiindeki IEIS’in iireticilerin dagitim kanallarma kars
uyguladigi, vade ve iskonto gibi satis kosullarina yonelik rekabet araglarinin
sinirlandirilmasi ile ihalelerde fiyatin belirli bir diizeyin altinda diisiiriilmemesi
gibi kararlari1 empoze etmesi, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun’un ihlali olarak nitelendirilmistir.

871EIS, 12.1.2000 tarih ve 00-1(b)/11-5 say1li karar.



Tiirkiye ilag sektoriinlin 6nemli bir 6zelligi de geri 6deme kapsaminda
olup olmadigina bakilmaksizin, ya da regeteli-regetesiz ilag ayrimi yapmaksizin
pazardaki tiim ilaglarin fiyatlarinin Saglik Bakanligi tarafindan belirleniyor
olmasidir. Bu durum, 1262 sayili Kanunun 7/f maddesinde ve 1995 tarihli
Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nde “ruhsat basvurusu yapilan tim ilaglarin
fivatimin  Saghk Bakanhgi tarafindan belirlenmeden ruhsat alamayacagr”
seklinde ifade edilmistir. Kat1 fiyat kontrollerinin s6z konusu oldugu; Fransa,
Ispanya ve Italya gibi iilkelerde dahi regetesiz ilaglarin fiyatlar1 serbestce
belirlenebilmesine ragmen Tiirkiye’de bu serbestinin bulunmamasi, sektdriin
diger ornek tlilkelere oranla daha agir sartlar altinda faaliyet gosterdiginin en
Oonemli gostergelerinden birisidir.

5.1.2. Talep Yapisi

Tiirkiye’de ilag harcamalarinin finansmani zorunlu saglik sigortalari®,
diisiik gelirli ve herhangi bir saglik sigortasi bulunmayan kesimlere yonelik
olarak devlet tarafindan saglanan karsiliksiz saglik hizmetleri® ile kurumlar
tarafindan c¢aliganlar1 i¢in yapilan saglik harcamalari aracilig ile saglanmaktadir.
Bu kapsamda, devlet tarafindan, saglik harcamalar1 kargilanan kesimin toplam
niifus icerisindeki oram1 %91,2°dir (IEIS 2002a). Bunun disinda kalan kesim, ilag
harcamalarii, 6zel saglik sigortalar1 araciligiyla veya herhangi bir sigorta
olmaksizin kendi karsilama durumundadirlar. Ancak, %91,2’lik oran toplam ilag
tiketiminin tamamini temsil etmemektedir. Devlet tarafindan karsilanan ilag
harcamalarimin pazardaki tiim ilaclart kapsamamasi nedeniyle fiili oran daha
diigiiktiir. Tablo 5.1.’den de goriilebilecegi gibi dogrudan hastalar veya o6zel
saglik sigortalari tarafindan karsilanan ilag harcamalari, toplam harcamalarin
%38’ini olusturmaktadir.

Tablo 5.1.
Tiirkiye ilag Pazarinin Alicilara Gére Dagilimi®
[la¢ harcamalarinin karsilanma bigimi Tlag tiiketimi ierisindeki orani

SSK %20
Emekli Sandig1 %14
Bag-Kur %7
Ozel %38
Konsolide Biitge %16

88 SSK, Bag-Kur ve Emekli Sandig1.
% Yesil Kart uygulamasi.
% TTB 2002.



Devletin finanse ettigi ila¢ harcamalari, toplam harcamalarin %62’sini
olusturdugundan, Tiirkiye’deki fiyat regiilasyonu uygulamasinin “devlietin ilag
harcamalarimi  karsilayan  taraf olarak fiyatlart  belirlemesi” teziyle
aciklanmasini giiclestirmektedir. Bu asamada fiyat tespitinin gerekgesinin,
ilaglarin “Gilke genelinde uygun fiyatlarla satin alinabilmesi” olarak kabul
edilmesi daha dogru bir yaklasimdir.

Tiirk ilag sektoriinde, Saglik Bakanlig1 tarafindan tespit edilen fiyatlar,
maksimum fiyat 6zelligindedir. Eczanelerde satis1 yapilan iiriinlerde fiyat, ilag
maliyetine; imalat¢1 kari, toptanct kari, eczane kari ve KDV ilave edilerek
hesaplanir. Ancak, perakende satis asamasinda gergeklesen bu fiyat, ilaglarin
lizerinde yazili olmak zorunda oldugu igin piyasa aktorlerinin bu agsamada fiyata
herhangi bir miidahaleleri s6z konusu olamamaktadir. Bunun yaninda pazarda,
iirlin nitelikleri ile fiyatlar1 hakkindaki tam bilgi sahipligi nedeniyle diger alici
kesiminden ayrilan kurumsal alicilarin mevcudiyeti de s6z konusudur. Bu
alicilar, kendi eczaneleri vasitasiyla iiyelerine veya tiiketicilerine ila¢ satist
yapan SSK ile hastanelerdir. SSK, ila¢ sektoriindeki faaliyetleri itibariyla
ABD’de faaliyet gosteren HMO’lara benzerlik gdstermektedir. ABD’de
HMO’lar tarafindan esdegerleri igerisinde en ucuz ilacin tercih edilerek
iiyelerine sunulmasi ve iiyelerinin sigorta faaliyeti kapsaminda bu ilaglardan
bagka ilaci kullanamamasi, SSK sisteminde de gecgerli olan bir uygulamadir.
Nitekim, anilan politika’® ¢ercevesinde SSK, iiretici seviyesinde ihaleler
diizenlemek suretiyle piyasa fiyatinin ¢ok altinda ilag tedarik edebilmektedir.
1993 yil itibartyla SSK’nin ilag alim ihalelerine {iretici tesebbiislerin vermis
oldugu fiyat ile aymi ilaglarin perakende satig fiyati1 arasinda kimi durumda 10
katma kadar farkliliklar gozlemlenmistir. Buna gore her iki satis kosulu
arasindaki fark agagidaki tabloda daha agik bir bigimde ortaya ¢ikmaktadir:

Tablo 5.2.

! Bu politika, 2002 yili Sosyal Sigortalar Kurumu Baskanhg ilag Listesi ve Uygulama
Talimati’'nda (Seri No0:2002/3) “...Kurum’un esdeger ilaglardan en ucuzunun kullanimi
prensibi...” olarak agiklanmistir. Ancak, bu uygulama SSK’nin yalnizca 2002 yilina iliskin bir
politikasi degil ¢ok daha 6nce baglamstir.



SSK Alim Fiyatlari ile Perakende Satis Fiyatlarinin Karsilastiriimast®
(1993 fiyatlari ile)

Tlag ad SSK’ya teklif edilen fiyat (TL) Perakende satis fiyati
(TL)
Ranitab Tab. 15.000 43.700
Neotab Tab. 16.000 154.000
Linkosin 50 Amp. 19.000 199.000
Devapen Flk. 7.500 16.400
Silverdin Krem 17.500 40.600

SSK’nin avantajli alim kosullarinin yalnizca dagitim, pazarlama ve
promosyon maliyetlerinden muaf olmasi ile agiklanmasi s6z konusu degildir.
Nitekim, bu tiir maliyetlerin s6z konusu oldugu kosullarda ila¢ maliyeti,
perakende satis fiyatinin %54,5’ine” tekabiil etmekteyken, SSK’ya verilen fiyat,
Tablo 5.2.’deki 6rneklerin tamaminda bu oranin altindadir. Egsdeger ilaglardan en
ucuzunun temin edilerek iiyelere sunulmasi uygulamasi, iireticiler tarafindan
olusturulan marka bagimhiginin ortadan kalkmasina ve bu cercevede fiyat
unsurunun on plana ¢ikmasina neden olmakta ve SSK’nin ¢ok diisiik fiyatlarla
ilag temin edebilmesine olanak saglamaktadir. Benzer alim kosullari, kendi
biinyelerinde ila¢ kullanimi gerceklestiren kamu hastaneleri ve 6zel hastaneler
icin de gecerlidir.

Diger, zorunlu sigorta kuruluslari olan Bag-Kur ve Emekli Sandigi’nin
ise, ilag giderlerinde bu denli 6nemli tasarruf elde etmesi, SSK gibi kendi saglik
tesisleri ve eczaneleri bulunmadigi i¢in s6z konusu degildir. Ancak, anilan
kurumlar ila¢ maliyetini diigiirmeye yonelik olarak ve {ireticiler arasindaki
rekabet kosullarindan faydalanma amaci ile bir takim ek tedbirlere
basvurmuslardir.

Bag-Kur, eczanelerden yapmis oldugu ilag alimlarini Tiirk Eczacilar
Birligi (TEB) ile yaptig1 protokoller ¢ercevesinde ve ilaglarin perakende satis
fiyat1 tizerinden gergeklestirmektedir. Bag-Kur sisteminde, 2002 yilina kadar
herhangi bir ilag alim politikas1 bulunmamaktadir™. Ancak, bu tarihten sonra,

%2 CHP, 2001.

* Perakende satis fiyati 1 milyon TL olan bir ilacin maliyeti 545.481 TL’dir. Bu ilacin yasal kar
hadleri gercevesinde diger maliyetleri ise sunlardir: Uretici Kar1 (81.822 TL), Toptanci kar
(56.457 TL), Eczane Kar1 (170.940 TL), KDV (145.299) (101 soruda ilag, 2003).

% Bu uygulamada Bag-Kur iiyesi tiiketicilerin recetede yazan ilaglar1 katilim payr 6demek
suretiyle alabilmesi miimkiindiir. Diger bir ifade ile ucuz esdegere yonlendirilme gibi bir
uygulama bulunmamaktadir.



Kurum’un TEB ile imzalamis oldugu protokol uyarinca 61 etken madde igin
ucuz esdeger ila¢ uygulamasi baslatilmistir (IEiS, 2002a). Bu uygulama, ayni
etken maddeyi iceren ilaglar igerisinde en diisiik fiyatli olaninin verilmesi, tespit
edilen en disiik fiyath ilacin bulunmadigi durumda ise en diigiik fiyata sahip
olan ilacin %30 fazlasina kadar fiyata sahip olan ilacin verilmesi esasina
dayanmaktadir (IEIS 2002a). Kismen referans fiyat uygulamasina benzeyen bu
uygulama, tiiketicinin daha pahali ilaglari, aradaki farki kendisi karsilayarak
alma imkanmin bulunmamasi nedeniyle referans fiyat uygulamasindan
ayrilmakta ve bu niteligi ile SSK uygulamasina benzemektedir.

Emekli Sandigit da Bag-Kur gibi TEB araciligi ile eczanelerle
anlagmakta ve liyelerinin sabit oranli katilim pay1 karsiliginda ila¢ alimina imkan
tanmimaktadir. 1 Mart 2003 tarihine kadar perakende satis fiyat1 {izerinden geri
O0deme kapsamindaki tiim ila¢ harcamalarinin katilim payi disindaki kismini
odeyen Emekli Sandig1, bu tarihten sonra yayimlamis oldugu bir Duyuru® ile
referans fiyat uygulamasma baslamistir. Emekli Sandig1 tarafindan uygulanan
referans fiyat politikasinda, ayni etken maddeye sahip ilaglarin fiyatlarinin
aritmetik ortalamasi alinarak, geri 6deme orani belirlenmektedir. Fiyati bu
tutarin lizerinde olan firiinlerin tiiketimi durumunda, aradaki fark tiiketici
tarafindan karsilanmakta, geri ddeme miktarinin altinda fiyata sahip olan
iirlinlerde ise geri 6deme ilag fiyati ilizerinden gergeklestirilmektedir. Katilim
pay1 ise, geri ddeme orani baz alinarak tahsil edilmektedir.

Diger onemli ilag tiiketicileri olan yesil kart sistemi ile kamu
calisanlariin ilag tiiketimi ise, Maliye Bakanlig1 tarafindan TEB ile yapilan
yillik protokoller geregi eczaneler araciligi ile gergeklestirilmektedir. Katilim
pay1 esasina gore karsilanan ilag tiiketimi i¢in herhangi bir smirlayici uygulama
bulunmamaktadir ve bu kuruluslara mensup kisiler, tiim ilaglar1 katilim pay1
cercevesinde tedarik edebilmektedirler.

5.1.3. Dagitim Kanallar

Dagitim kanallan ile ilgili diizenlemeler yalniz, 1262 sayili Kanun ve
Fiyat Tebliglerinin getirmis oldugu hiikiimler ile sinirli degildir. Bu seviyede
faaliyet gosteren tesebbiisler arasindaki rekabeti, 6zellikle de fiyat rekabetini
sinirlayan 6nemli diizenlemeler s6z konusudur. Bu diizenlemeler, 6179 sayil
Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun®®, 6643 sayili Tiirk Eczacilar Birligi
Kanunu’’ ile bu kanunlara dayanilarak cikartilan tiiziik ve yonetmeliklerden
olusmaktadir.

%5 www.emekli .gov.tr/duyuru_aritmetik.html

% Kabul tarihi: 18.12.1953, Resmi Gazete yaymm tarihi: 24.12.1953 Say1: 8591.
7 Kabul tarihi: 25.01.1956, Resmi Gazete yaymm tarihi: 2.2.1956 Say1: 9223.



Anilan mevzuata gore, eczacilik faaliyetleri ile ilgili rekabet kosullarini
yakindan ilgilendiren diizenlemeler kisaca su sekilde 6zetlenebilir:

- Eczacilarin kar marjlar1 fiyat kararnamelerinde anilan oranlar ile
stirlidir (2002 tarihli Fiyat Kararnamesi’nin 2 inci maddesi)

- Eczacilik egitimi almamis olan kisilerin eczane agmasi miimkiin degildir
(6179 say1li Kanun’un 2. maddesi)

- Bir eczacinin ikinci bir eczane agmasi ya da eczanesi disinda baska bir
eczanede mesul midirlik yapmasi miimkiin degildir. (6179 sayili
Kanun’un 18. maddesi)

- Eczanelerin reklam yapmalar1i yasaktir. (6643 sayili Kanun’un
20. maddesi)

- Eczacilarin doktor regetesinde yazili olan ilagtan baskasini vermesi ve
hekimin istegi disinda hastaya veya hastanin yakinlarina tavsiyede
bulunmast s6z konusu degildir. (Tiirk Eczacililar1 Deontoloji Tiiziigi’™®)

- Eczanelerin gerek mesleki gerekse de ticari faaliyetleri TEB’in siki
denetimine tabidir ve bu ¢ercevede eczanelerin bireysel olarak kurum ya
da kuruluslarla anlagsma yapmas1 miimkiin degildir. Eczaneler ile kurum
ya da kuruluslarla yapilacak olan anlasmalarin TEB araciligr ile
gerceklestirilmesi zorunludur. (6643 sayili Kanun’un 39. maddesi)

Bu diizenlemeler neticesinde olusan yapida Tiirk ila¢ sektoriinde faaliyet
gosteren eczacilar ve eczaneler agisindan rekabet unsurunun yok denecek kadar
az oldugu goriilmektedir. Kanunlarla faaliyetleri sinirlandirilan eczanelerin, kar
paylarindan 6diin verme suretiyle pazar paylarini artirmalar1 da TEB tarafindan
yaymlanan gesitli tiiziik ve yonetmeliklerle sinirlandirilmustir. Ozellikle, 6643
sayili Kanun’un 39. maddesinde yer alan, TEB’in eczanelerden saglik hizmeti
alacak biitliin kamu ve 6zel kurum ve kuruluslarla anlasma yapmaya yetkili tek
merci olmasi hususu, perakende satig fiyatinin sabit fiyat olarak kabul edildigi
bir sistemde, eczanelerin kar payindan O6diin vererek kurumsal misterilerle
anlagma yapma imkanini da ortadan kaldirmaktadir.

Eczane seviyesinde rekabetin hemen hemen hi¢ bulunmamasi, {iretici
seviyesinde eczanelere yonelik yapilan mal fazlasi ya da iskonto gibi satig
fiyatim1 diisiirmeye yoOnelik indirimlerin, eczanelerin maksimum olarak
belirlenen kar sinirlarin1 agsmasina neden olmaktadir. Nitekim kimi ilaglarda,
dagitim kanallar1 vasitasiyla iireticiler tarafindan eczanelere sunulan mal fazlasi
indirimleri, eczacilarin kar oranlarmi %33 seviyesine kadar ¢ikarmaktadir”.

8 6643 sayili Kanuna dayanilarak TEB tarafindan yiiriirlige konmustur.

* Ornegin, Ternex Jel, Neotab 40 mg. Tab., Sefaktil 250 mg. 10 Tab., gibi ilaglarda ecza
depolari tarafindan eczanelere %25 iskonto verilmektedir. Bu oran, eczanelerin kar marj1 iizerine
eklendiginde, fiili kar marji1 %251 asmakta ve %33 seviyesine kadar ¢ikmaktadir. (Selguk Ecza
Deposu’nun “7-12 Temmuz 2003 tarihli fiyat listesi”’nden elde edilen rakamlardur).



Herhangi bir fiyat rekabetinin s6z konusu olmadigi mevcut yapida ise, pazara
giris cazip hale gelmekte ve eczane sayisi olmasi gereken rakamin {izerine
¢ikmaktadir. Sektor tarafindan, bu sorunun c¢oziimiine iliskin olarak, eczane
sayisinin sinirlandiriimast ve agilisin sarta'® baglanmasina iliskin goriisler one
striilmektedir. Ancak, daha Onceden de deginildigi gibi pazardaki eczane
sayisinin sinirlandirilmasinin en saglikli yolu, bu islemin pazar dinamikleri
aracilig1 ile gerceklestirilmesidir. Suni siirlamalar, ingiltere 6rneginde oldugu
gibi eczanelerin pazar giiglerini artirmaktan 6teye gitmemektedir.

Tiirk ilag sektoriinde, eczacilik faaliyetleri ile ilgili bir diger 6nemli
sorun da eczane zincirlerinin ya da biiyiik 6l¢ekteki perakendecilerin sektordeki
faaliyetlerinin engellenmesidir. Bu durum, bir eczacinin birden fazla eczane
acamayacagina iliskin diizenleme neticesinde ortaya ¢ikmakta ve eczacilik
sektoriindeki alim giiciinii kisitlamaktadir. Ozellikle diinya genelinde yaygin
olan, recetesiz ilaglarin satis kosullarina iliskin serbestinin Tirkiye’de
bulunmuyor olmasi ve ilag fiyatlarinin halihazirda Saglik Bakanligi tarafindan
belirleniyor olmasi, perakende magazalarin ve zincir eczanelerin sektore
girisinden beklenen fayday: ortadan kaldirmaktadir.

5.1.4. Ruhsatlandirma

Tiirkiye’de ilaglarin ruhsatlandirilmasina iligkin diizenlemeler, 1262
say1li Kanun ile 2 Mart 1995'" tarihli Tibbi Farmasétik Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi (Ruhastlandirma Yonetmeligi) ve Patent Haklarmin Korunmasi
Hakkindaki 551 sayili Kanun Hilkkmiinde Kararname c¢ergevesinde
belirlenmektedir.

1262 sayili Kanun’da ila¢ sektoriinde ruhsat verme yetkisinin Saglik
Bakanhigi’nin yetkisinde oldugu ve ilacin giivenilirlik ve etkinlik hususlarinin
yani sira, fiyatinin ve isminin uygun bulunmasi halinde ruhsat alabilecegi
belirtilmistir.

1995 tarihli Ruhsatlandirma Yonetmeligi ise, ruhsatlandirma siirecini
daha kapsamli bir bigimde ele alarak, AB mevzuatina, kismen de olsa uyumlu
hale getirilmesini hedeflemistir (IEIS 2002b). Ancak, Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nde gerek iretici tesebbiisler gerekse de sektordeki rekabet
acisindan Onemli sorunlar mevcuttur. Bunlarin igerisinde en Onemlisi,
ruhsatlandirma siirecinin kapsam ve zaman bakimindan ag¢ik olmamasidir. Diger
bir ifade ile Tiirkiye ila¢ sektoriinde ruhsat almak isteyen bir tesebbiis ne zaman
ruhsat alabilecegini bilememekte ve bu durum ortalama ruhsat siiresinin 2,5 yila

19 Niifus ve mesafe bakimindan eczane sayisinm simirlandiriimasi (Bkz. TEB 33. Olagan Biiyiik
Kongresi goriisme tutanaklart).
10" Resmi Gazete yayim tarihi: 2.3.1995, say1: 22218



kadar ¢ikmasina neden olmaktadir (IEIS 2002a). Sektordeki rekabetin en dnemli
unsurlarindan birisi olan, tesebbiislerin pazara miimkiin oldugu kadar hizli bir
bigimde girmesi yoniindeki goriis, ortalama 2,5 yillik ruhsatlandirma stireci ile
celismektedir. Bunun yaninda, fiyat hususunun ruhsatlandirma asamasinda
degerlendirilmesi de ilaglarin pazara giriginin gecikmesine neden olabilmektedir
(IEIS 2002a).

5.2. TURKIYE iCiN ONERILER

Tiirk ilag sektoriine iliskin degerlendirmelerden de anlasilacagi gibi
sektdr, yogun diizenlemelerin hiikiim siirdiigli ve buna baglh olarak rekabetin,
ozellikle de fiyat rekabetinin oldukg¢a sinirli oldugu bir yapiya sahiptir. Her ne
kadar, SSK ve hastaneler tarafindan gerceklestirilen ilag alimlarinda, farmasotik
esdegerlilik cergevesinde fiyat rekabeti s6z konusu olabilse de, bu kesimlerin
disinda kalan tiiketiciler agisindan fiyat rekabeti yok denecek kadar azdir. Bunun
yaninda, fiyatlandirma sistemi ile ruhsatlandirma mevzuati ve uygulamalarindan
kaynaklanan o6nemli sorunlar, pazardaki rekabet ortammin gelismesini
engellemektedir. Bu c¢ercevede, Tiirk ilag sektoriinde saglikli bir rekabet
ortaminin saglanabilmesi ve gerek sanayinin gerekse de tiiketicilerin bu rekabet
ortamindan faydalanabilmesi i¢in yapilmasi zorunlu olan diizenlemeler
bulunmaktadir.

5.2.1. llac Fiyatlar1 ve Talebe iliskin Diizenlemeler

Saglik Bakanligi tarafindan belirlenen fiyatlar maksimum fiyat
niteliginde olmasina ragmen, perakende satis fiyatinin sabit fiyat olarak kabul
edilmesinden kaynaklanan uygulama'®, iireticilerin bu seviyedeki satislar igin
gerektigi durumda, fiyatlari1 dahi indirmesine imkan tanimamaktadir.
Fiyatlandirma konusunda ortaya ¢ikan belirsizlikler ve iireticilerin fiyatlandirma
ile ilgili inisiyatiflerinin bulunmamasi, ila¢ fiyatlarinin sektoér dinamikleri
tarafindan belirlenmesi ilkesini ortadan kaldirarak birer veri haline gelmesine
neden olmaktadir. Bu durum, sektérdeki rekabet unsurunun fiyat ¢ergevesinden
tamamen uzaklagsmasina ve genellikle tanmitim ile promosyon cercevesinde
gelismesine neden olmaktadir. Sorunun ¢6ziimii i¢in ilk olarak yapilmasi
gereken diizenleme, ireticilerin iiriinlerinin fiyatlar ile ilgili olarak inisiyatif
alabilmelerinin saglanmasidir. Diger bir ifade ile merkezi fiyat tespitinin sona

erdirilmesi gerekmektedir'®.

192 perakende satis fiyat: bireysel tiiketiciler igin sabit fiyat niteligindedir.

103 By asamada ilag¢ sektoriindeki rekabet kavramina ters diismekle birlikte, Tiirkiye’deki patent
korumasmin Tiirk ilag sanayi i¢in bir ihtiyagtan ¢ok uluslararasi anlagmalarin getirdigi bir
zorunluluk olmast ve sektoriin gergek anlamda patent korumasmin hedefledigi ilkeleri yerine
getirmesinin (ar-ge faaliyetlerine kaynak yaratmak gibi) su asamada, sermaye ve teknoloji



Diizenleyici otoritelerin fiyatlar1 tespit etmesinin yaratmis oldugu
sakincalardan en Onemlisi olan maliyetler konusundaki bilgi eksikligi, ilag
sektoriindeki fiyat kontrolleri bakimindan da gegerlidir. Kald1 ki, dogal tekeller
acisindan s6z konusu olabilen etkin fiyat kontrollerinin, Tiirkiye’deki gibi
100’tn iizerinde firmanin faaliyet gosterdigi ve 1500’tin iizerinde {irliniin
bulundugu bir pazar agisindan etkin olmasi beklenemez. Bu nedenle, Saglik
Bakanligi’nin yiiriittigii, iirlin kalitesi ve giivenilirliginin kontrolii ile fiyatlarin
belirlenmesi faaliyetlerinin birbirinden ayrilmasi ve fiyat olusumunun giiglii
alicilarin  bulundugu pazar kosullarinda gerceklesmesi gerekmektedir. Bu
uygulama, 6zellikle yogun rekabetin hiikiim siird{igli recetesiz ila¢ pazari ile
patent korumasinin bulunmadigi ilag pazarlarinda saglik harcamalarinda 6nemli
tasarruflarin elde edilmesine neden olacaktir.

Tirkiye kosullarinda sektdrdeki rekabetin korunabilmesi ve ilag
harcamalariin pazar yapisinin gerekleri ¢ergevesinde finanse edilebilmesi i¢in
uygulanabilecek en uygun yontem “referans fiyat uygulamasi” olarak
gorlilmektedir. Referans fiyatin hesaplanma yontemi ve kapsaminin rekabet
kosullar1 da g6z Oniine alinarak belirlenmesi sektoriin sagliklt bir bigimde
isleyebilmesinin en 6nemli kosuludur. Halihazirda Emekli Sandigi tarafindan
uygulanan, ortalama fiyatin referans fiyat olarak alinmasi yontemi, pahali ve
etkin ¢alismayan ilaglarin lehine olan bir uygulama oldugundan Danimarka’daki
gibi en diistik fiyath iki ilacin ortalamasiin ya da Yeni Zelanda’da oldugu gibi
en diislik fiyath ilacin fiyatinin referans fiyat olarak kabul edilmesi, sektordeki
fiyat rekabeti iizerinde daha olumlu bir sonu¢ doguracak ve {ireticileri daha etkin
bir maliyet yapisiyla ¢alismalari hususunda tesvik edecektir'®. Yiiksek fiyath
iiriinlerin, referans fiyat hesaplamalarinda dikkate alinmamasi, geri 6deme
oranint diislireceginden ilag harcamalarinda da oOnemli tasarruflarin elde
edilmesine olanak saglayacaktir.

yetersizliginden kaynaklanan gerekcelerle giic olmasi nedeniyle patent ve sanayi politikasinda,
ilag harcamalarinin kontrolii politikasi lehine fedakarliklar yapilabilir. Bu fedakarlik, patent
korumasi kapsamindaki ilaglarmn fiyatlarinin Saglik Bakanlii tarafindan belirlenmesi seklinde
olabilir. Ancak burada o6zellikle dikkat edilmesi gereken husus, patentli ilaglarn fiyatlarinin
rasyonel olarak belirlenmesi ve fiyat kontrollerinin yalnizca patent korumas: kapsamindaki
ilaglar i¢in gegerli olmasinin saglanmasidir.

104 Referans fiyat uygulamasinda dikkate alinabilecek bir diger unsur da terapdtik esdegerliliktir.
Referans fiyat uygulamasinda yalnizca farmasotik esdegerlilik esasina gore gruplandirmalarin
yapilmasi zorunlulugu bulunmamakta, Almanya ve Hollanda 6rneklerinde oldugu gibi terapétik
esdegerlilik esasina gore de gruplandirma yapilabilmektedir. Terapotik esdegerlilikte s6z konusu
olan, farkli etken madde icermesine ragmen ayni hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglari,
ayni grup igerisinde yer almasi durumu, ilgili iiriin pazari olarak nitelendirilebilecek olan
referans fiyat gruplar igerisindeki rekabeti artiracaktir. Ancak, burada dikkat edilmesi gereken
husus, terapotik esdegerliligin gercek anlamda s6z konusu oldugu ilaglarin bir arada
bulunmasidir. Aksi takdirde, referans fiyat uygulamasi etkinligini yitirecek ve birbirinin ikamesi
olmayan {iriinlerin bir arada yer aldig1 bir yapi olacaktir.



Referans fiyat uygulamasinin 6nemli bir &zelligi, tiketicilerin grup
icerisinde yer alan ilaglar ve fiyatlar1 konusunda tam bilgi sahibi olmalarmin
gerekliligidir. Bu konuda, en 6nemli gorev ise ilag harcamalarmi karsilayan
zorunlu saglik sigortalar1 ve benzer fonksiyonlari yerine getiren kurum ya da
kuruluglara diismektedir. Tiiketicilerin bilgi eksikliginin s6z konusu oldugu bir
yapida uygulanan referans fiyat politikasi, doktorlarin bu alandaki tek karar
verici merci olmalarina ve ilag iireticilerinin mevcut durumda oldugu gibi doktor
seviyesindeki yogun tanitim faaliyetleri ile tiikketimi ydnlendirmelerine neden
olacaktir. Bu durum, fiyat rekabetinden beklenen faydalarin elde edilmesini ve
ireticilerin ~ fiyatlarim1  referans  fiyat c¢ercevesinde  sekillendirmesini
engelleyecektir.

Referans fiyatin kimi durumda alternatifi, kimi durumda ise
tamamlayicist olarak uygulanan doktorlarin ila¢ yazma faaliyetlerinin kontrol
altina alinmas1 ise, rekabet¢i bir Ozellik tasimamaktadir. Daha ¢ok, ilag
harcamalarimin kontroliinii iceren bir uygulama olarak kullanilan ilag yazama
faaliyetlerinin kontrolii, tiiketicilerin se¢im sansini sinirladigi i¢in iilke genelinde
uygulandiginda pazardaki rekabeti olumsuz etkileyebilecek niteliktedir. Bu
nedenle, ilag yazma faaliyetlerinin kontroliiniin ABD’de oldugu gibi pazar
paylart c¢ok yiiksek olmayan ve ¢ok sayida tesebbiisiin faaliyet gosterdigi
HMO'? benzeri yapilanmalar tarafindan uygulanmasi daha dogru bir yaklasim
olacaktir.

5.2.2. Dagitim Kanallar

Tiirk ila¢ sektoriinde, dagitim kanallarinin toptan ve perakende seviyesi
birbirlerinden oldukga farkli yapidadir. Toptan seviyede rekabet unsuru oldukca
giiclii iken perakende seviyede yok denecek kadar azdir. Bu nedenle, dagitim
kanallarinin serbestlestirilmesi, dolayisiyla fiyat rekabetinin bu seviyede de etkin
olabilmesi i¢in perakende seviyede yapilmasi gereken diizenlemeler
bulunmaktadir.

Eczacilik faaliyetlerinin daha rekabetci bir ortamda gergeklesebilmesi
icin Oncelikli olarak yapilmasi gereken diizenleme, TEB’in eczacilik sektorii
iizerindeki yaptirimlarinin smirlarii belirleyen 6643 sayili Kanun ve bu
Kanun’a dayanilarak ¢ikarilan tiiziik ve yonetmeliklerde yer alan ticari
faaliyetlere iliskin hiikiimlerin kaldirilarak, tesebbiis biriliginin yalnizca meslek
etigi ile ilgili alanlarda denetim ve diizenleme yapmasinin saglanmasidir. Ticari
hususlar ile ilgili diizenlemelerin ise Emekli Sandig1 ve Bag-Kur gibi giiclii

1% Bu kuruluslarin bir diger 6zelligi de hatirlanacag: gibi anlasmali olduklari saglik tesisleri ve
eczanelerin bulunmasidir.



alicilarin yer aldigt serbest pazar kosullarinda ya da 2002 tarihli Fiyat
Kararnamesi’nde belirlendigi gibi yalnizca kar smirlamasi esasina gore
belirlenmesi en uygun se¢eneklerdir.

Eczacilik faaliyetleri ile ilgili yapilmasi gereken diger &nemli bir
diizenleme de zincir eczanelerin faaliyetine imkan taninmasi ve regetesiz
ilaglarin satiglarin yalniz eczaneler ile sinirlandirilmasina son verilmesidir.
Zincir eczanelerin faaliyetlerinin serbest birakilmasi, bu kesimin sahip oldugu
alim giicli nedeniyle, iiretici seviyesindeki rekabet kosullarinin tiiketicilere daha
etkin bir bigcimde yansitilmasina olanak saglayacaktir. Bu asamada, satig
kosullarinin siki denetime sahip olmasi sartiyla, hemen hemen tiim Avrupa’da
oldugu gibi recetesiz ilaglarin satiglarin biiyiik perakende magazalar tarafindan
gerceklestirilebilmesine olanak saglanmasi, bu alandaki fiyat rekabeti iizerinde
olumlu etkilere sahip olacaktir. Zincir eczanelerin ve perakende magazalarin
sektorde faaliyet gosterebilmesi igin yapilmasi gerekli olan diizenleme, 6179
saylli Kanun’da yer alan “eczane sahipligi ile eczacilarm birden fazla eczane
acamamasina ya da bagka eczanelerde mesul miidiir olamamalarina” iligkin
hiikiimlerin degistirilmesi ile saglanabilecektir. Bunun yani sira diinya genelinde
her gegen giin yayginlasan internet eczanelerinin rekabet lizerinde sagladigi
olumlu etki g6z Oniine alinarak, bu alandaki gerekli mevzuat degisikliklerinin de
yapilmast gereklidir. Saglikli bir rekabet ortaminin en 6nemli unsurlarindan
birisi olan reklam hususunda ise gerekli serbestlestirmenin saglanmasi, daha
uygun kosullarda satig yapabilen eczanelerin faaliyetlerini olumlu etkileyecektir.
Aksi takdirde olusacak durum, rekabet ortaminin bdlgesel seviyede kalmasina ve
perakende seviyede olusan fiyat rekabetinin yayginlagmamasina neden
olabilecektir.

5.2.3. Ruhsatlandirma

Ruhsatlandirma stireci, ilaglarin etkin, giivenilir ve kaliteli bir bigimde
piyasaya sunulmasinda onemli bir yere sahiptir. Ancak, etkin bir bi¢imde
diizenlenmedigi durumlarda, ilaglarin pazara sunulmasimi geciktirdigi igin
sektordeki rekabeti olumsuz etkileyebilecek niteliktedir. Bu nedenle ideal bir
ruhsatlandirma  siireci, ilaglarin saglikli bir bigimde piyasaya sunulmasini
saglamali ve bununla birlikte miimkiin oldugu kadar kisa olmalidir.

Tiirk ilag sektoriinde ise ruhsatlandirma siirecine iligkin herhangi bir
zaman kisit1 bulunmamakta ve bu nedenle ilaglarin pazara sunulmasinda énemli
gecikmeler yasanabilmektedir (IEIS 2002a). Bu sorunun ortadan kaldirilabilmesi
ve slirecin sistematik bir yapiya kavusturulabilmesi igin ruhsatlandirma
siirecinde yer alan belirli test ve deneyler i¢in zaman kisit1 sartinin getirilmesi
gerekmektedir. Zaman kisitlar1 belirlenirken, ilaglarin pazara giriglerinin
miimkiin oldugu kadar hizlandirilmasi géz oniine alinmalidir.



1995 tarihli Ruhsatlandirma Yonetmeligi’'nde yer alan ve sektoriin
rekabetci yapisi lizerindeki 6nemli bir sorun olarak ortaya ¢ikan diger bir husus
da ilaglarin ruhsat alabilmeleri icin satis fiyatlarinin belirlenme zorunlulugunun
bulunmasidir. Bu durum, ilag fiyatlarinin serbest birakilmasi ile ortadan
kalkacagindan bu asamada, fiyatlar serbestlestirilmeden tek bagmna
degistirilmesinin fazlaca bir anlami bulunmamaktadir.

Halihazirda mevzuatta bulunmayan ancak, AB {iyeliginin sartlarindan
birisi olan veri korumasi ile ilgili olarak yapilacak olan diizenlemelerde, bu
uygulamanin jenerik ilaglarin pazara girisini geciktirecek nitelikte olmamasina
dikkat edilmesi gerekmektedir. Patent korumasindan bagimsiz bir diizenleme
olmasma ragmen kimi durumda patent siiresi ile iliskilendirilmekte olan veri
korumasina iligkin diizenlemeler, Kanzik ve Yal¢iner (2003) tarafindan
asagidaki gibi ifade edilmektedir:

- Veri koruma siiresi patent koruma siiresinden 6nce sona erebilir. Patent siiresi
sona ermeden Once veri koruma siiresi sona erdigi takdirde; Belgika, Hollanda
ve Portekiz hari¢ diger AB iilkeleri ile ABD, Kanada, Avustralya, Yeni
Zelanda, Japonya, Meksika gibi iilkeler jenerik ruhsat basvurusunu kabul
etmektedir.

- Veri koruma siiresi patent siiresinin bitimi ile sona erebilir. Bu durumda
Ispanya, Portekiz, Yunanistan gibi AB iilkeleri veri koruma siiresini bitmis
kabul ederler. Diger iilkelerde ise patent siiresi bitse bile, veri koruma siiresi
sona ermeden jenerik basvuru yapilamaz.

Diinya genelindeki uygulamalar neticesinde veri korumasi ile ilgili
olarak iki 6nemli husus ortaya ¢ikmaktadir. Bunlar: veri korumasi siiresinin, en
fazla patent siiresi ile sinirhi tutulmasi ve patent siiresinden Once sona ermesi
durumunda jenerik iireticilere ruhsat basvurusu yapma hakkinin taninmasidir.
Her iki uygulama da jenerik ilaglarin pazara girisini hizlandirdigindan bir arada
uygulanmalar1 en etkin ¢dziim olacaktir. Buna gore, ruhsatlandirma mevzuatinda
veri korumasi ile ilgili diizenleme yapilirken siire miimkiin oldugunca kisa
tutulmali'® ve her haliikarda patent korumasinmn bitimi ile sona erdirilmelidir.
Bunun yaninda patent siiresi sona ermeden Once ruhsat bagvurusunun
yapilabilmesi icin de Bolar Istisnasi’nin mevzuata ilave edilmesi gerekmektedir
(Kanzik ve Yalginer 2003). Tiim bu diizenlemeler neticesinde, patent ve veri
korumasiin Tirk ilag sektoriindeki rekabetci yapi iizerindeki olumsuz etkileri
en diisiik seviyede tutulabilecektir.

106 Kanzik ve Yalgmer’in (2003) bu konudaki &nerisi veri korumasimin 1-3 yil ile
sinirlandirilmasidir.



5.2.4. Rekabet Kurulu’nun fla¢ Sektoriindeki Rolii

Tiirk ilag sektorli, mevzuat tarafindan belirlenen dar bir alan igerisinde
serbest olarak faaliyet gosterebilmektedir'”. Bu serbest alan igerisinde
tesebbiisler tarafindan almman kararlar ve yapilan uygulamalar ise kimi
durumlarda 4054 sayili Kanun tarafindan yasaklanan davranislar i¢erdiginden,
Rekabet Kurulu’nun yaptirimlaria maruz kalmaktadir. Nitekim, {EIS ve TEB
hakkinda verilen kararlar ile halihazirda devam eden, TEB(2)'® ve Antalya
Eczac1 Odas1'” sorusturmalari bu yaklagimin bir gostergesidir.

Tiirk ilag sektoriinde fiyat duyarliliklar yiiksek olan alicilarin (SSK ve
hastaneler) yer aldig1 pazar boliimii i¢in gecerli olan serbest hareket alani ne
yazik ki fiyat duyarliliginin diisik oldugu ve dagitim kanallarinin devreye
girdigi perakende satig seviyesinde bulunmamaktadir. Hatta perakende satis
seviyesinde rekabetten dahi s6z etmek miimkiin degildir. Bu kosullar
cergevesinde Rekabet Kurulu'nun 6zellikle eczaneler arasinda yasanan ya da
taraflardan birinin eczane oldugu rekabet ihlallerinde aldig1 kararlarin sektor
iizerinde herhangi bir etkisinin bulunmadigini séylemek miimkiindiir. Her ne
kadar pazar paylasimi veya tesebbiislerin pazar disina ¢ikarilmasi gibi rekabet
ihlallerine karsi1 kayitsiz kalinamazsa da, alinan kararlar neticesinde sektdrdeki
rekabet kosullarinda herhangi bir iyilesme ortaya ¢ikmamakta ve mevcut
kosullar gercevesinde ¢ikmasi da miimkiin goriilmemektedir.

Bu durumun daha iyi anlasilabilmesi i¢in Tirkiye genelindeki
eczanelerin her birinin bir kurum ile anlastigi ve anlasmali olduklar1 kurumlar
disinda baska kuruma mal satmalarinin meslek birligi karar ile yasaklandig:
varsayimsal bir olay {izerinden degerlendirme yapilabilir. Hatta olaya, meslek
birligi tarafindan tiim eczane-kurum anlagmalar1 igin standart bir iskonto
oraninin empoze edilmesi ve bu kurala uymayan eczacilarin kanuni ya da kanun
dis1 yollardan pazar disina ¢ikarilmasi gibi daha da agirlagtirici unsurlar da
eklenebilir. Son derece agir rekabet ihlalleri olarak olarak goriinen bu
uygulamalari, Rekabet Kurulu'nun alacagi kararla 4054 sayili Kanun’a aykir
bulmasi ve bu c¢ercevede taraflara ceza vermesi kacinilmazdir. Ancak, alinan
karar neticesinde sektorde rekabet acisindan degisen bir sey olmayacaktir. Bu
durumun temel nedenlerini su sekilde siralamak miimkiindiir:

17 Bu tanim Rekabet Kurulu’nun 12.1.2000 tarih ve 00-1(b)/11-5 sayili iEIS kararinda yer alan
“Ilgili Pazar” boliimiinde “saglayicilar” icin yapilmstir.

1% TEB(2), Rekabet Kurulu'nun 17.7.2003 tarih ve 03-51/580-M sayili karari ile agilan
sorusturma.

109 Antalya Eczaci Odasi, Rekabet Kurulu’nun 9.6.2003 tarih ve 03-40/438-M sayili karar ile
acilan sorusturma.



- llacglarda perakende satis fiyatinin sabit olmasi nedeniyle etiket fiyat:
iizerinden indirim yapilmasi s6z konusu olmadigindan fiyatlarda
herhangi bir degisiklik olmayacaktir.

- TEB’in 6643 sayili Kanun’un 39. maddesi uyarinca halihazirda tiim
eczacilar adina biitin kamu ve 06zel kuruluslarla anlagma yetkisi
bulunmaktadir ve bu nedenle iskonto oranlarini eczacilara empoze
etmek 6643 sayili Kanun’un bu kuruma vermis oldugu bir yetki olarak
goriilmektedir. Bu nedenle TEB’in bu hakkini iilke genelinde olmasa
bile kurum ve kuruluslarla miinferiden yapacagi anlasmalar vasitasiyla
kullanabilme giicii vardir.

- Fiyatlarin sabit oldugu ve eczanelerin reklam, promosyon ve bireysel
olarak kurum ve kuruluslarla anlasma yapmalarinin yasaklandigi
perakende satig seviyesinde, anlagsmaya uyulmamasi nedeniyle bir kisim
eczanenin TEB ya da bolge eczaci odalan tarafindan, kanuni ya da
kanun dis1 yollardan pazar disina g¢ikarilmasi durumunda dahi rekabet
otoritesinin miidahalesi daha rekabet¢i bir yap1 saglamayacaktir. Diger
bir ifadeyle, mevcut kosullar altinda pazarda 100 ya da 1000 eczane
bulunmas: arasinda sektordeki rekabet¢i yapt bakimindan herhangi bir
farklilik s6z konusu degildir.

Bu asamada Rekabet Kurulu’nun TEB hakkinda agilan bir sorusturma
neticesinde almig oldugu kararin incelenmesi, konun daha iyi anlasilabilmesi
bakimindan 6nemlidir. TEB’in eczacilar tarafindan yapilan alimlar ile siirsarj
uygulamasma iliskin kosullar1 belirlemesi iizerine agilan bir sorusturmada
Rekabet Kurulu, TEB’in''":

1. Alm kosullarinin pazar disinda belirlenmesine ve talebin kisilarak mal
saglayicilari iizerinde baski olusturmasina neden olduguna'"' ve

2. llacin perakende satis seviyesindeki rekabeti simirlama amag ve etkisi tasidigina,
ayrica eczanelerin bagimsizca ticari karar alma ozgiirliigini kisitladigma''
karar vermistir.

IEIS tarafindan satis kosullarmn kisitlanmasina karsin TEB tarafindan
alman kararm 4054 sayih Kanun’un 4. maddesinde yer alan ihlal
gerekcelerinden biri oldugu tartismasizdir. Ancak burada dikkat edilmesi
gereken 6nemli bir nokta bulunmaktadir. Bu da IEIS ile TEB arasinda yasanan
bu gelismelerin hi¢ bir surette kurumsal veya bireysel tiiketicilere yansima

"0 TEB, 18.9.2000 tarihli ve 00-35/393-220 sayili karar.

"1 By kararin gerekcesi: TEB’in, IEIS’in satis kosullarmna iliskin olarak aldig1 kisitlayic1 bir
karara karsi, eczanelerin, ilag alimlarini en alt diizeye indirilmesi, iiretici firma kampanyalarinin
boykot edilmesi, yeni ¢ikan ilaglart gerekmedikge alinmamasi ve ilag alimlarinin ecza depolart
yerine kooperatiflere yonlendirilmesine iliskin kararidir.

12 By kararin gerekgesi ise, Izmir ilinde faaliyet gosteren bir eczanenin yeni fiyat uygulamasina
geemeyerek elindeki ilaglari eski fiyattan satmaya devam etmesidir.



imkaninin bulunmamasidir. Diger bir ifade ile daha 6nceden de deginildigi gibi
IEiS’in almis oldugu, satis kosullarmi kisitlayan karar, yalnizca eczaneleri
etkileyebilecektir. Eczanelerin ise daha diislik ya da yliksek iskonto almasinin ya
da daha uzun vadede ila¢ alabilmesinin ne fiyatlar {izerinde ne de satig
kosullarinda herhangi bir etkisi olmayacagindan, yalmizca karliliklarinin
diismesine neden olabilecektir.

Mevcut durum goz oniine alinarak, Rekabet Kurulu’nun ilag sektoriine
yonelik yaklagimimin degistirilmesi, sektordeki rekabet ortaminin tesisi
bakimindan atilabilecek en 6nemli adimdir. Bu degisimin perakende satig
seviyesinde daha fazla rekabet sorusturmasi yliriitiilerek saglanmasi miimkiin
goriilmemektedir. Bu nedenle Kurul’un 4054 sayili Kanun’un kendisine vermis
oldugu yetkileri'"”. kullanarak bu Kanun’un ruhuna aykir1 olan ancak sektorii
diizenleyen mevzuatta yer alan hiikiimler ile rekabetgi bir pazar yapisinin
olusturulmasina iliskin goriis ve Onerilerin gerekli mercilere iletilmesi ve bu
hususta inisiyatif alinmasi daha dogru bir yaklasim olacaktir. Bu gergcevede
oncelikli olarak ele alinmasi gereken hususlari su sekilde siralamak miimkiindiir:

- Fiyatlarin Saglik Bakanlig1 tarafindan tespitinin sona erdirilmesi,

- 6643 sayil Kanun’da yer alan ve TEB’in sektordeki rekabeti siirlayici
uygulamalarina zemin hazirlayan hiikiimlerin yeniden diizenlenmesi (bu
diizenleme yapilirken dikkat edilmesi gereken en 6nemli husus, meslek
birligi statiistindeki bir kurulusa, eczacilik faaliyetleri ile ilgili ticari
diizenleme ve denetim yetkisinin verilmemesidir),

- Zincir eczanelerin faaliyetlerine olanak saglayabilecek diizenlemeler ile
recetesiz ilaglarin satis kosullarina iliskin diizenlemelerin hayata gegirilmesi ve

- Patent korumasinin Tiirk ila¢ sektorii lizerinde yaratacag: etkileri de goz
oniinde bulundurarak, ruhsatlandirma siirecinin pazara girisi miimkiin
oldugunca kolaylastiracak bi¢imde yeniden tasarlanmasidir.

1134054 sayili Kanun’un 27. maddesinin (g) bendine gore Kurul “Rekabet hukuku ile ilgili
mevzuatta yapilmasi gerekli degisiklikler konusunda dogrudan veya Bakanligin talebi iizerine
goriis bildirmek” hakkina sahiptir. Bunun yaninda Bagbakanlik tarafindan tiim kamu kurum ve
kuruluslarina kanun, tlizik ve yonetmelik caligmalarinda Rekabet Kurumu’nun goriisiiniin
alimmast amaciyla gonderilen ve halihazirda yiiriirlikte olan 20.8 1998 tarih ve
B.02.0.PPG.0.12-320-14821 sayil1 yazida “lilkemiz mal veya hizmet piyasalarindaki rekabet
kosullarini etkileyebilecek hiikiimler igeren kanun, tiiziik, yonetmelik, teblig gibi mevzuat
caligmalart ile ilgili olarak kamu kurum ve kuruluslar1 Rekabet Kurumunun uygun goriisiiniin
alinmasi hususu” ifade edilmektedir.



SONUC

Ilag sektoriine yonelik kamusal diizenlemeler zaman zaman birbiriyle
celisen iki temel politikanin uygulama sonuglarina bagli olarak ortaya
ctkmaktadir. Bunlardan birincisi, sosyal hedefler dogrultusunda, toplum saglig:
acisindan hayati dneme sahip olan ilaglarin tilke genelinde bulunabilir ve makul
fiyatlarla satin alinabilir olmasini ve sihhi kosullarda iiretim, ilag giivenligi ve
etkinligi kavramlarinin kurallara uygun bi¢imde yerine getirilmesini igeren
saglik ve sosyal giivenlik politikasidir. Ikinci temel politika ise teknolojik
gelisgmenin saglanmasinda Onemli bir yere sahip olan ve gelismis oldugu
iilkelerde onemli bir gelir ve istihdam kaynagi olan ilag sanayinde, ekonomik
etkinlik, inovasyon kapasitesi ve uluslararasi alandaki rekabet gliciiniin
korunmas1 ve gelistirilmesi hedefleri dogrultusunda uygulanan sanayi
politikasidir. Ilag sektdriinde sosyal devlet anlayisini da iceren saglik
politikasinin 6n planda oldugu bir yapida sanayi politikasindan, tersi durumda
ise saglik politikasindan bir takim 6diinlerin verilmesi kaginilmaz goriilmektedir.
Bu politikalar arasinda yapilacak bir tercihte kullanilabilecek en 6nemli arag ise
fiyattir. Tercihin saglik politikasi ¢ergevesinde sekillenmesi, fiyat unsurunun
baski altina alinarak ikinci plana itilmesine neden olmaktadir. Bu nedenle fiyat
unsurunun, genellikle sanayi politikasinin énem kazanmaya basladig: iilkelerde
ve donemlerde 6n plana ¢ikmasi sasirtici degildir.

Ilag sektoriiniin bugiinlere gelmesinde sanayi politikasinin ve serbest
fiyatlamanin oynadigi rol gbéz ardi edilemeyecek kadar onemlidir. Nitekim
serbest fiyatlama ortaminda, 6zellikle patent sonras1 donemde ortaya ¢ikan fiyat
rekabeti, sektoriin lokomotifi olarak nitelendirilebilecek olan dinamik rekabetin
de en Onemli tesvik unsuru olmustur. Bu nedenle sektoriin tamamen kendi
dinamikleri ile isledigi ABD ila¢ pazarinda; ar-ge yatinmlarimin tesviki, ilag
harcamalarinin kontrolii ve ¢ok sayida aktoriin yer aldigi bir pazarin
yaratilmasinda fiyat rekabetinin yadsinamayacak bir etkisi s6z konusudur. ABD
ila¢ pazarindaki bu yapi, global dlgekte de 6nemli bir pozitif digsallik yaratmgtir.
Halihazirda diinya {izerinde, ABD orijinli olsun ya da olmasin ar-ge
faaliyetlerinin  biiylik c¢ogunlugu, ABD ila¢ pazarina yonelik olarak
gerceklestirilmektedir. Ancak ar-ge faaliyetleri neticesinde ortaya ¢ikan triinler
yalnizca ABD ilag pazarina degil, ayn1 zamanda tiim diinya pazarlarina
sunulmaktadir.



ABD’deki serbest pazar kosullarinin ilag sektoriine olan katkisi yalnizca
onemli hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglarin ortaya cikist ile sinirl
degildir. Bunun yaninda ABD’deki yapi, sektordeki fiyat rekabetinin, ilag
fiyatlart ve harcamalar1 iizerindeki etkisi iizerine de 6nemli sonuglarin elde
edilmesini saglamistir. Buradan elde edilen en 6nemli sonug, ila¢ sektoriiniin
farkli boliimlerden olustugu gercegidir. Sektorde bu ayirimi yaratan en énemli
siire¢ ise patent korumasi ve buna bagh olarak ortaya ¢ikan fiyat rekabetidir.
Patent korumas siiresince ortaya ¢ikan rekabetci yapi fiyattan ziyade tanitim ve
iiriin nitelikleri {izerine kuruludur. Ancak bu asamada dahi, terapotik esdeger
ilaglarin varlig1 orijinal ilag iireticilerinin diledigi gibi fiyat artig1 yapmasini
engeller niteliktedir. Patent sonrasi donemde jenerik ilaglarin pazara girisi ile
baslayan rekabetci yapida ise fiyat unsuru 6n plandadir. Buradaki rekabet, patent
doneminde elde ettigi marka bagimliligin1 kullanmaya calisan orijinal ilag
iireticisi ile en onemli kozu diisiik fiyat olan jenerik ilag iireticisi arasinda
yasanan miicadeledir. Bu siiregte yasanan rekabetten marka bagimliliginin m
yoksa diisikk fiyatin m1 kazangli ¢ikacagi ise pazarin yapisi ile yakindan
iliskilidir.

Yiksek fiyat duyarliliginin s6z konusu oldugu hastanelerin ve kendi
tilketimi i¢in ya da dogrudan iiyelerine sunulmak iizere ila¢ tedarik eden
kuruglarin yer aldig1 pazar ile diisiik fiyat duyarliliklarinin s6z konusu oldugu
perakende ilag pazari, alim kosullarina gore siniflandirilan ilag pazarinin iki
farkl1 boliimiidiir. Ilag sektoriinde yiiksek fiyat duyarlilig, ilaglarin nitelikleri ve
fiyatlar1 konusundaki tam bilgi, yiiksek miktarli alim olanaklari, doktor ve
eczacilarin faaliyetlerini kontrol edebilme giicii ile dogru orantilidir. Bu
kosullarn hi¢ birinin sdz konusu olmadigi bireysel ilag tiiketiminde, ikame
iirliinler arasinda fiyattan ziyade marka on plana ¢ikarken, tersi durumda fiyat tek
belirleyici etkendir.

ABD’deki yapt g¢ercevesinde ortaya c¢ikan sonuglara gore ilag
harcamalarmin devlet tarafindan finanse edildigi {ilkelerde ilag politikasi
belirlenirken Komisyon Bildirisi’nde (1998) yer aldigi gibi sektoriin farkl
boliimlerden olustugunun dikkate alinmasi gerekmektedir. Bu anlayis
cercevesinde pazarin, patent kapsamindaki receteli ilaglar ile patent kapsamu
disindaki recgeteli ilaglar ve recetesiz ilaglar olarak ayrilmasinda fayda vardir.
Ila¢ sektoriiniin bu ii¢ farkli boliimiinde ila¢ harcamalarinin kontrolii bakimindan
dikkat edilmesi gereken en onemli unsur patentli ve az sayida ikamesi bulunan
ilaglarin yiiksek pazar giiclidiir. Bu pazar giicii, genellikle yiiksek fiyatlar
araciligi ile pazara yansidigindan, bu alandaki fiyat kontrolleri saglik politikasi
lehine tercih edilebilir araglardir. Ancak, bunun disinda kalan regeteli ilaglarda,
fiyat rekabetini one ¢ikaran (referans fiyat gibi) politikalarin uygulanmasi, gerek
ilag fiyatlarinin (pazardaki rekabetci yapi ile) gerekse de harcamalarin kontrolii
bakimindan tercih edilebilecek en saglikli alternatiftir. Fiyat rekabetinin séz



konusu olabilmesi i¢inse, diizenleyici otoriteler tarafindan fiyat tespitinin sona
erdirilmesi ve tiiketicilerin fiyat duyarliliklarin1 artiric1 tedbirlerin alinmast
gerekmektedir. Recetesiz ilaglarda ise inisiyatifin tamamen tiiketicide olmasi
nedeniyle giivenilirlik, etkinlik ve kalite digindaki kontrollerin kaldirilmasinda
saglik politikas1 agisindan herhangi bir sakinca s6z konusu degildir.

Ilag sektoriinde devlet tarafindan yapilan diizenlemeler yalnizca fiyat
kontrolleri ile sinirlt degildir. Fiyat kontrollerinin basari ile yiiriitiilebilmesi i¢in
bagvurulan diger 6nemli bir diizenleme de dagitim kanallarinin, 6zellikle de
eczanelerin faaliyet alanlarinin ve kar marjlariin sinirlanmasidir. Fiyat kontrolii
sisteminin mantig1 icerisinde anlamli bir diizenleme olan eczanelerin kar
marjlarinin ~ smirlanmasi, serbest pazar kosullarinda fiyat rekabetinin
yaratilabilmesi bakimindan uygulayicilarin karst karsiya bulunduklart en dnemli
sorunlardan birisi haline gelmistir. Bu nedenle fiyat rekabetinin sektér genelinde
hissedilebilmesi i¢in eczanelerin ticari agidan serbestlestirilmesi ve diizenleyici
otorite tarafindan belirlenen kar marjlarinin pazardaki rekabet kosullarinda
olusmast gerekmektedir. Bunun yaninda jenerik ilaglarin pazara girigini
diizenleyen ruhsatlandirma siirecinin kisaltilmig ruhsat bagvurusu ve patent
stiresi bitmeden ruhsatlandirma bagvurusunun yapilabilmesine olanak taniyan
Bolar Istisnasi ile basitlestirilmesi ve hizlandirilmasi, patent siiresinin suni bir
bi¢imde uzatilmasini engelleyerek ilag sektoriindeki fiyat rekabetinden beklenen
faydalara daha gabuk ulasilabilmesine imkan taniyacaktir.

Su ana kadar deginilen goriis ve oOneriler Tiirkiye ilag sektorii i¢in de
gecerlidir. Ancak Tiirkiye ila¢ sektoriinde neden rekabetci bir yapiya daha fazla
ihtiya¢ duyuldugunun anlagilabilmesi i¢in gelecekte ortaya ¢ikmasi muhtemel
gelismelerin degerlendirilmesi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag sektoriiniin yapisini olumsuz yonde etkileyebilecek iki
onemli gelisme s6z konusudur. Bunlardan birincisi, 1999 senesinde fiilen
ylriirliige giren, ancak heniiz sektor ilizerindeki etkilerini gergcek anlamda
gbdstermemis olan patent korumasidir. Ikincisi ise AB’ye giris siirecinde
Tiirkiye’nin uygulamakla yiikiimli oldugu veri korumasidir. Bu unsurlar bir
araya geldiginde, halihazirdaki pazar yapisi ¢ergevesinde, jenerik ilag iireticileri
olarak nitelendirilebilecek yerli ireticilerin pazara giriste karsi karsiya kalacagi
sikintilarin  artmasi beklenen bir gelismedir. Bu sikintilarin  goriiniirdeki
gerekgesi patent ve veri korumasidir. Ancak bunlardan c¢ok daha ciddi ve
sistemin yapisindan kaynaklanabilecek bagska bir tehlike daha s6z konusudur. Bu
da, patent siiresince elde edilen marka bagimlhiliginin, fiyatin rekabet unsuru
olmadig1 bir yapida, etkilerini olmasi gerekenden ¢ok daha fazla bir siire
gostermesidir. Nitekim bu durum, Fransa ve Italya’da oldugu gibi ilag
harcamalarimin kontrol edilememesine ve alternatif ilaglarin sayisinin azalmasina
neden olabilecektir.



Tiim bu risklerin en aza indirilebilmesi iginse, referans fiyat sistemi
cergevesinde, ozellikle patent sonrasi donemde ilag fiyatlarinin diger unsurlarla
birlikte serbestlestirilmesi en uygun politika olacaktir. Bu konudaki en énemli
gorevlerden biri de Rekabet Kurulu’na diismektedir. Rekabet Kurulu, mevcut
yapiy1 veri kabul ederek, bu alandaki goriiniirdeki rekabet ihlalleri ile zaman
kaybetmemelidir. Rekabet Kurulu’nun ilag sektorii ile ilgili olarak izleyebilecegi
en Oonemli politika, mevcut ila¢ politikalarin revizyonunu giindeme getirerek,
kendi gortlisleri dogrultusunda yeni bir pazar yapisinin olusturulmasim
saglamaktir.



ABSTRACT

The pharmaceutical industry has a unique structure that is extraordinary
with regard to other industries, due to a three-fold demand structure, composed
of physicians, health insurance and consumers, and factors such as a widespread
patent protection and inspection of products by the health authority as to quality,
reliance and effectiveness as of the licensing stage until during the course of
supply to the market. Within the frame of this structure, the industry is subject to
intensified regulations on fixing of prices and profit margins, and monitoring of
distribution channels.

The strictness of the regulations on the pharmaceutical industry
throughout the globe is fashioned by preferences between industrial policies and
health policies. Consequently, appear two distinct market structures, one of
which is like that of Turkey, where the health policy is in the front line whereas
the other is like that of the USA, where the stage is left to the industrial policy.
In countries such as Turkey, where prices are kept under control, price
competition is low, whereas in countries such as the USA, where there exists
free pricing, price and price competition are the main determiners of the market
structure. The market structure of the USA establishes that price competition in
the pharmaceutical industry is an influential means, particularly in the post-
patent era. During this process, the number of producers in the market increase
rapidly, and the expense on pharmaceuticals decrease considerably due to the
competitive structure formed. This is the best example, indicating that price
competition soundly functions in the pharmaceutical industry.

However in countries such as Turkey, where price regulations
negatively affect the market structure, establishment of a system based on price
competition is obligatory. On the other hand, taking into consideration that in
such countries the State has to finance pharmaceutical expenses, the most
appropriate system appears to be the reference pricing system, which becomes
widespread day-by-day.
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