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Turkiye Odalarve Borsalar Birligi, Turk 6zel sektoriniin en Ust diizeyde yasal temsilcisi
sifati ile 0zel sektorimdizin ihtiyaclari dogrultusunda calismalar yiritmus, sorunlarina
cozlim aramis ve 6zel sektorln istikrarli bir bicimde gelisimine katkida bulunmustur.

Sektorlerimize daha kapsamli hizmet sunulmasi ihtiyaci dogrultusunda ve bu
hizmetlerin gelistirilmesi perspektifinde 18 Mayis 2004 tarih ve 5174 sayili Tirkiye Odalar
ve Borsalar Birligi ile Odalar ve Borsalar Kanunu'nun 57'nci maddesine dayanilarak
“Turkiye Sektor Meclislerinin Kurulus, Gorev ve Calisma Yonetmeligi” hazirlanmistir.
12 Subat 2005 tarih ve 25725 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yururlige giren
Yonetmeligimize istinaden Birligimiz semsiyesi altinda 52 adet Tirkiye Sektor Meclisi

olusturulmustur.

Turkiye Sektor Meclisleri Temmuz 2006 tarihinden bu yana faaliyetlerine devam
etmektedir. Bu sirecte varolan ihtiyac ve sektorden gelen talep Uzerine meclis sayisi 59
olmustur.

Turkiye Sektor Meclisleri, sektoridn tdm ilgilileri taraflarini binyesine alan entegre
yapisiyla, yerel oldugu kadar uluslararasi nitelik tasiyan sektorel bir bakis acisiyla ve
buginiin yaninda gelecegi kusatan strateji ve vizyonuyla, Diinyadaki benzer érneklerinden
daha kapsamli hizmetler sunmaya yonelmis bir yapidir; sektorimuze ve ekonomimize

blytk faydalar saglama potansiyeli tasiyan 6nemli bir olusumdur.

Meclisler, firmalarin, sektorel kuruluslarin ve ilgili kamu kurumlarinin Ust dizey
yoneticileri ile temsilcilerini biinyesine katan dnemli bir bulusma noktasidir. Tlrkiye
Sektor Meclisleri, yelpazesi icine aldigr tim ekonomik sektorler icin radikal bir adimi
temsil etmektedir. Sektorel kurum ve kuruluslarin tek bir cati altinda toplanabilmesi,
sorunlarin ¢cozimiu ve sektorlerimizin Ulke ekonomisine katkilarinin artirilmasi yolunda
onemlibir taahhidiin gostergesidir. Meclis icerisinde saglanan birlik ve beraberlik ortami,
ortak goruslerin olusturulmasina ve ortak kararlarin alinmasina imkan saglamistir. Ortak
kararlar dogrultusunda baslatilan girisimlerden ilgili merciler nezdinde daha olumlu
sonuclar alinmaktadir. Bu sektorel yapilanma ile kamu-6zel sektor ortakliginin etkin
bicimde hayata gecirilebilecegi saglam bir zemin olusturulmustur.
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Meclis faaliyetleri cercevesinde, Meclis calismalarindan daha fazla verimin
alinabilmesi, farkli gorids ve dustncelerin uyumlastirilmasi, tutarlilik saglanmasi,
sektoriin mevcut durumu ve gelecege yonelik beklentileri konusunda kamuoyunun
bilgilendirilmesi amaciyla Meclislerimiz tarafindan sektor raporlari hazirlanmistir.

Hazirlanan sektor raporunun sektorel politika ve stratejilerin olusturulmasi, gelecege
yonelik projeksiyonlara ve piyasa arastirmalarina isik tutmasi acisindan faydali olacag:
disuncesiyle sektorimuze, camiamiza ve ilgililere hayirli olmasini dilerim.

M. Rifat HISARCIKLIOGLU

Baskan
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2011 yilinin Ekim ayinda 05/10/2011 tarih ve 54/007 sayili, Sektor Raporu konulu yaziile
TOBB Baskanligi tarafindan hazirlanmasiistenen 2011 yili Sektor Meclis Raporumuz, 2012
yili Ocak ayinda Baskanliga takdim edilecek sekle kavusmustur. Ancak 2011 yili sonlari ve
2012 baslangic ayindan itibaren sektorimuz ile ilgili bircok mevzuatin yirirlige girmesi
ve pek cok degisik uygulamanin siresi ve sonuclari raporumuzun sonuclandirmasini
Haziran 2012 sonuna kadar uzatmistir. Raporumuz 2012 yili ilk 6 ayinin getirdikleri ve
getireceklerinin 1s1g1 altinda hazirlanmistir.

Sektdrin AB uyum sirecinde geldigi nokta, karsilastiklari uyum sorunlari hakkinda
AIFD (Arastirmaci llac Firmalari Dernegdil gérisi (1) ekte sunulmaktadir. Saglik
sektori ve ilac endistrisi tasidigr 6nem nedeni ile TOBB (2) disinda TUSIAD (3), Istanbul
Kimyevi Maddeler ve Mamulleri Ihracatcilar Birligi (IKMIB) (4) , IEIS, TUBITAK (5] ve
diger bazi kuruluslarin da gindeminde yerini almis ve cesitli raporlar yayinlanmistir.
Ayrica Sanayi ve Ticaret Bakanligi ilac Endistrisinin gelisimi ile ilgili olarak bir Calistay
Kurulu olusturulmus ve stratejinin belirlenmesine calisilmistir (6). TOBB Sektor Meclisi
raporunda da bu goruslere yer verilmeye ve ek olarak sunma ve yararlanma cabasina
girilmistir.

Ayrica 6197 sayili Eczacilik ve Eczaneler Hakkinda Kanun Degisikligi 31 Mayis 2012
tarihinde 28309 sayi ile yayinlanmistir. Bu degisikligin Eczacilik ve Eczane konusunda
olumlu sayilacak sonuclar getirecegi ve ilac endustrisine dolayli etkileri olacagi
beklenmektedir. Bu 6nemli adimda eksik kalan husus sayilari ihtiyacla orantili gelisme
gostermeyen cok sayida Eczacilik Fakultelerinin sayisal artisidir. Bilimsel yonu tartismaya
acik bu konunun gecikmeden tartisilmasinda yarar vardir.

Buacidan, Tirkiye Odalarve Borsalar Birligi (TOBB) ilac Sanayi Meclisi olarak “Tiirkiye

Ilac Sanayi Sektor Raporu”nun itkini Ekim 2008 tarihinde kamuoyunun degerlendirmesine
sunmustuk. Bu ikinci raporu da degerli gorislerinize sunuyoruz.

Aradan gecendortyilicerisinde saglik sektoriinde ve ilac endUstrisinde bircok konuda

degisiklik yasandi. Bazilarinda onemli ilerlemeler kaydedildi ancak endistrimizin bazi
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Turkiye ilac endustrisinin 2023 yili icin hedefinin, Ar-Ge ve ihracatta kiresellesmek
olarak belirleyip bu yonde caba gosterilmeye baslanmasi olumlu bir gelismedir. Ancak
bu hedef, ilac endustrisinin sadece kendi cabalariyla ulasabilecegi bir hedef olmayip

Devlet'in stratejik destegine ihtiyac vardir.

Buglne kadar ilac endustrisi, kimya sektorinun bir alt dali olarak degerlendirilmis,
stratejik ve sosyal onemi one cikarilmis ancak uygulamalar ve davranislar bu yonde
gelismemistir. Son donemde, endistri resmi otorite tarafindan stratejik sektorler
arasinda kabul edilmeye ve bu yonde dnemli adimlar atilmaya baslanmistir. Bilim, Sanayi
ve Teknoloji Bakanligi, ilac sanayi strateji belgesi hazirliklarini ilgili taraflarin katilimiyla
surdirmektedir.

2012 yiinin, Haziran ayinda yayinlanan yeni Tesvik Yasasi'nda ila¢c endistrisinin
stratejik yatirimlar kapsaminda yer almasi bir baska umut vericiadimdir. Tesvik Yasasi'nda
buyuk olcekli yatirim tesviklerinden faydalanilabilmesiicin gerekli asgari yatirim tutarinin

disuridlmesi ve Ulkemizde Uretim ve yatirim acigi bulunan biyoteknoloji, onkoloji ve kan
drdnleri gibi 6zel alanlara atifta bulunulmasi dnemli gelismelerdir.

Sektortn daharekabetcibiryapiya kavusmasiicin, uzunyillardirenddstrimizacisindan
sorun yaratan ilac etkin maddesi ve etkin madde Uretiminde kullanilan hammaddelerin
aliminda uygulanacak KDV orani %18'den %8'e dusurulmustur.

Bu uygulamalar mutluluk verici olmakla birlikte endustri icin kilit 6nem tasiyan
konu, fiyatlandirma ve geri 6deme politikalaridir. 2008'den bugtine degerlendirdigimizde,
endustrinin gittikce kotlye giden bir seyir izledigini Gzllerek gozliyorum. Fiyatlandirma
ve geri cdeme alanindaki rasyonel olmayan politikalar endustriyi cikmaza strukluyor.

Dinya'da fiyatlarin geriledigi bir ortamda, referans fiyat sistemi cercevesinde,
tlkemizde ilac fiyatlari zaten otomatik olarak dismektedir. Bunun Ustine, 2010-
2012 yillari icin global bitce uygulamasina gecilmistir. Bu surecte, hizmet kalitesi
ve yayginligindaki artisin getirdigi maliyet, sadece ilac fiyat indirimi ve iskontolar ile
dengelenmeye calisilmistir.

Kamununanaalicioldugu Turkiyeilacpazari, sunulanhizmete goreyetersizbelirlenmis
ilac butceleri, hizla disen fiyatlar ve artan iskontolara ek olarak kur ayarlamasinin da
yapilmamasinin etkisiyle sektorin tamami icin zor bir pazar haline gelmistir. Mevcut fiyat
seviyeleri, endustrinin Ar-Ge, yeni yatirimlar ve rekabet gicu acisindan yeterli 6z kaynak
yaratmasina miusaade etmemekte, diger yandan da istihdam yaratilmasini engellemeye
neden olmaktadir.

Devlet, endustriyi stratejik sektorler arasina alarak bu yonde adimlar atmakta ancak
fiyatlandirma ve geri odemeye iliskin politikalar dizeltilemedigi icin sektor arzu edilen
yonde gelisme gostermemektedir.

Artan ve yaslanan nifus, saglik hizmetlerinde ve ilaca erisimde iyilesme, ortalama
yasam suresindeki yiukselme gibi faktorler nedeniyle Turkiye ilac pazarinin blyime
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potansiyeli tasimasi ve bdlgesinde dne cikmasi, yabanci sermaye icin blyik bir pazardan
pay alma firsati yaratmaktadir. Pek cok yabanci fon ve cok uluslu firma da bu hazir pazara
girmek istemekte dolayisiyla satin almalar devam etmektedir.

Ancak, buglne kadar yapilan yatirimlar ne yazik ki yeni tesis kurmak seklinde degil
var olan koklu sirketleri satin almak seklinde olmustur. Oysa yeni tesis kurmak seklinde
yapilan yatirimlar, Uretime ve istihdama daha fazla katki yapmaktadir. Bu firmalar,
tesviklerden yararlanarak biyoteknoloji, onkoloji ve kan Urinleri gibi 6zel alanlara yatirim
yaparlarsa onemli katma deger saglamis olurlar.

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, gectigimiz aylarda kuruldu. Endiistrinin béyle bir
kuruma ihtiyaci oldugunu uzun zamandir dile getiriyor, bu konuda calismalar yapiyorduk.
Ancak bu calismalarda dile getirdigimiz ana husus, Kurum'un idari ve mali acidan dzerk,
Saglik Bakanligi'nin iliskili kurulusu olarak kurgulanmasiydi. Simdiki durumda ise
sadece Ilac ve Eczacilik Genel Midiirligi'niin adi degistirilerek s6z konusu Kurum sbzde
olusturulmustur.

Ayrica Kurum'un, ilaclarin kalitesini, givenliligini ve etkisini kamu adina belirlemek,
denetlemek, onaylayarak tretim ve pazarlama izni vermek gibi bilimsel bir temel cerceve
icinde faaliyet gostermesi Kurum'un yetkileri arasinda fiyat gibi ticari bir unsurun yer
almamasi daha dogru bir yaklasim olacagi kanisindayiz.

2008 yilinda enddstri icin ongordigimiz tehditlerin bircogu bugin de gecerlidir.
Endustrinin fiyatlandirma ve geri 6demeye iliskin sorunlari ¢coziilemezse tamamen dis
sermayeye dayali ve talebin blyik kismini ithalatla karsilayan bir endistriye dontismesi
kacinilmaz gordnmektedir.

Ithalata dayali bir kalkinma modelinin Ar-Ge ve global endiistriyel yatirimlar gerektiren
bir sektorde gecerli olmayacagi orneklerle cogaltilabilir.

Gelismis veya gelismekte olan dlkelerin Fikri Milkiyet Haklari konusunda
ozellikle Arastirma ve Gelistirmeyi tesvikin dnemi ve korumasi vurgulanmakta ve saygi
duyulmaktadir. Ginuimdizde fikri mulkiyet haklarinin korunmasinda genel bir mutabakat
olmakla beraber uygulamada farkli disinceler ve yaklasimlar mevcut bulunmaktadir. Bu
konunun karsilikli anlayis ve yaklasimlarla cozimu gerekmektedir.

Gerekli kosullarin saglanmasiyla yeterli kapasiteye sahip ilac endustrimizin 2023
yilinda kiresel, dinya icin Ureten bir endUstri olmasi umudu tabii ki bulunmaktadir.
Bu hedefe giden yolun en temel adimlarindan biri de ilac harcamalarina ayrilan payin,
sunulan kaliteli ve yaygin hizmetle bagdasacak sekilde ve sektoriin ekonomiden aldigi pay
gozetilerek tespitedilmesidir. Sadece fiyat odakli biryaklasim yerine talep odakli politikalar
izlenmesi ve talep tarafindaki gelismelerle ilgili kamunun sorumluluk Ustlenmesidir.

ls diinyamizin 6nci kuruluslarindan TOBB, sektér meclisleri vasitasiyla sektorlerin
gelisimsurecinedegerlikatkilarsaglamaktadir. Bu cercevede, ilac sanayisektorraporunun

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr



201 Tirkiye Ilac Sanayi Meclisi
Sektor Raporu

hazirlanmasina iliskin calismalarimiza buyik destek veren ve her konuda yolumuzu
acmaya calisan basta TOBB Yonetim Kurulu Baskani Sayin M. Rifat HISARCIKLIOGLU na,
Yonetim Kurulu dyelerine ve tum TOBB calisanlarina, degerli danismanim Sayin Doc. Dr.
Simten Malhan’a, AIFD, IEIS, TISD'nin degerli Baskan ve Genel Sekreterlerine sahsim ve

sektor meclisi Uyeleri adina tesekkirlerimizi ictenlikle sunuyorum.

Saygilarimla,

Kaya Turgut

ilac Sektor Meclisi Baskani

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr



Tiirkiye Ilac Sanayi Meclisi 5
Sektor Raporu 2011 mﬁ g
= =

ICINDEKILER

Tablolaglistesia®. = o o o W “m e W IX
SekillerListesit pm®™ o " oul ol N W T el N e Xl
KISALTMALAR ... e, X1
L GIRIS . 1
1. SEKTORUN TURKIYE EKONOMISINDEKI YERI ...ovoovoeoeoeeeeeeeeee . 1
1.1, Uretim, Blytme Orant, KArULK ..o 2

1.2, DS TICATET oo 5

1. 3. IRPACAY oo 9

Dl A =G 10

I SWOT ANALIZE ..o e 12

I1l. YATIRIM ORTAMININ iYiLESTIRILMESI iLE BOLGESEL TESViK VE YARDIMLAR ... 14

IV. SEKTORDE YENI YONELIMLER. .............ooiiiiiiiiiiiie e 16
a. Sektoridn Dis Piyasalardaki DUFUMU ..o 17
b. Sektorln Yapisal Sorunlarive CozUm Yollars ..o, 19

c. Sektorin AB Uyum Surecinde Geldigi Nokta, Karsilastiklari Uyum Sorunlari..22

d. Sektorin Rekabet Gicinin Artirilmasi ve VerimUlik ..o, 26
V. GENEL DEGERLENDIRME ...............c..coii oo 27
a. Teknolojik Kalkinma Modeli.......oooiiiiiii 29
b. Tedavi ve Koruyucu Amacli Rekombinant Molekllerin Gelistirilmesi ve
Ut e e 29
c. llaclarin Kontrollii Salim Sekilleri ve Tasiyici Sistemler ile Hedeflendirilme
Teknolojilerinin GeliStIFIIMEST ..oiiiiiiii e 29
d. Tanive tedavi amacli kit ve tibbi gerec [medical device) gelistirilmesi.............. 29
KaynaKlar ... ..o 30

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr _



201 Tirkiye Ilac Sanayi Meclisi
Sektor Raporu

VI. EKLER

........................................................................................................................... 31
I .........cc.vieeenatinee et s reere e s e et st s e e sre e reseneuensre et e sreaennaresneesnessmneasnesumnie e o'l
ERSZaafih ... .. e e e e o 34
R e e — o "t 3
R ... A N o e T e 41

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr



Tiirkiye Ilac Sanayi Meclisi
Sektor Raporu 2011 -
=

TABLOLAR

TABLO -1 Gelismis ve Gelismekte Olan ilac Pazarlarinda Yillik Bilesik Biiylime Orani

(200832013, A I S - Wy, R e 4
TABLO -2 Ilacta Ihracatin ithalati Karsilama Orani (milyon USD) ..., 5
TABLO -3 Ciro Biyiikligiine Gore Tirkiye'deki ilk 20 ilac Firmast.........cococoeeeeeen. 7
TABLO -4 Bazi Tedavi Gruplarinda ithal Uriinlerin Payi ...........cccoooooovioiecieieceee . 8

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr



201 Tirkiye Ilac Sanayi Meclisi
Sektor Raporu

SEKIL 1
SEKIL 2
SEKIL 3
SEKIL 4
SEKIL 5
SEKIL 6
SEKIL 7
SEKIL 8
SEKIL 9

SEKIL 10
SEKIL 11
SEKIL 12
SEKIL 13
SEKIL 14

SEKILLER

Turkiye'deki ilac Gretim teSISIEri SAYISI oot 2
Diinya'da en buyk ilac pazarina sahip 15 llke (milyar $, 2010).................... 3
Ulkelerin diinya ilac ihracatinda aldigy paylar(%;2009). % 2% S % & A
ilac endiistrisi ihracat ve ithalati (milyom, USDI. 5. B0 N0 Tt el e 5
[thal-Yerli Dagilimi. . .occeeeee oo S 0 e T T e 6
Hammadde ve mamul tretimi kapasite kullanimi .......occooooiiiii, 8
llac endiistrisi GSYH-ihracat icindeki Payl ........ocoovooeeeeeeeeeeeeeee. 9
Turkiye'nin ilac ithalati (ABD $, Din) ..o, 9
Diinya Ulkelerinin Sanayi Sponsorlugunda Baslatilan Klinik Arastirma

Proje Sayilarina Gore Dagilimlart ..o 10
OECD Ulkeleri Kisi Basi ilac Harcamalari ($) ..o 16
2009 yili OECD Ulkelerinin AR-GE Harcamalarinin GSYH'daki Orani .......... 17
llac pazari biylime beKlentisi ..., 18
Kamu ilac Harcamalarinin GSYIH'ya Orani ..., 19
llac Fiyatlar Karsilastirmast........c.ooooooooooeeeeeeeeeeeeeeee . 21

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr



Tiirkiye Ilac Sanayi Meclisi
Sektor Raporu 2011 -
=

KISALTMALAR

AB Avrupa Birligi
ABD Amerika Birlesik Devletleri
AlIFD Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi

AR-GE Arastirma Gelistirme
BCG Boston Consulting Group

BDT Ukrayna, Kazakistan, Gurcistan, Kirgizistan, Kazakistan, Azerbaycan,
Turkmenistan, Ozbekistan, Tacikistan

DTO Diinya Ticaret Orgiiti
GSYH Gayri Safi Yurtici Hasila

GMP Good Manufacturing Practice
IEIS llac Endistrisi Isverenler Sendikasi
KDV Katma Deger Vergisi

KKDF Kaynak Kullanimini Destekleme Fonu

KOSGEB  Kiiciik ve Orta Olcekli isletmeleri Gelistirme ve Destekleme idaresi Baskanligi

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development
SB Saglik Bakanlig
SGK Sosyal Guvenlik Kurumu

SWOT Kuwvetli yonler, Zayif yonler, Firsatlar, Tehditler
TiSD Tirkiye ilac Sanayi Dernegi

TOBB Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi

TUBITAK Tirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu
TUIK Tiirkiye istatistik Kurumu

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr m



201 Tirkiye Ilac Sanayi Meclisi
Sektor Raporu

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr



Tiirkiye Ilac Sanayi Meclisi 5
Sektor Raporu 2011 mﬁ g
= =

TOBB ilac sanayi raporu ile sektorin Turkiye ekonomisindeki yeri, zayif ve gucli yan-
lari yaninda cevreden gelen sektor icin olumlu firsat ve tehditleri, sektorin dis piyasa-
lardaki durumu, yapisal sorunlari, AB uyum surecindeki geldigi nokta ve karsilastigi so-
runlar ile rekabet glicu hakkinda bilgiler verilerek sektorin sorunlari degerlendirilmis ve

¢6zdm onerileri sunulmustur.

1. SEKTORUN TURKIYE EKONOMIiSINDEKI YERI

2003 yili saglikta dontisim projesi ile beraber Tiurkiye'de saglik sisteminde dnemli
adimlar atitlmistir. Saglik indikatorlerinin gelismesi ve iyilestirilmesi yoninde yapilan ca-
lismalar sonucunda dogumda yasam beklentisi 74 yasina cikmis, anne ve bebek olim hi-
zinda onemli gerilemeler kaydedilmistir. Saglikta bircok degisiklik yapilmis ve saglik hiz-
metlerine erisim kolaylastirilmistir. 2011 yilinda halkin %95'i sosyal givenceye kavusmus,
1000 kisiye dusen yatak sayisi 2002 ve 2009 yillari arasinda 2,46'dan 2,71°e yukselmistir.
Gectigimiz 10 yilda hastaneye giden hasta sayisi iki katindan fazla artmistir; 2002'de 124
milyon olan hasta sayisi, 2009'da 295 milyona ulasmistir. Gelistirilen aile hekimligi sistemi
ile gectigimiz 10 yilda birinci basamak saglik kuruluslarina giden hasta sayisi tc katindan
fazlasina ulasmistir. 2002°de 60 milyon olan hasta sayisi, 2009'da 198 milyona ulasmistir.
Bu saglik gostergelerindeki sonuclar recete sayisinda %4 LUk bir blylimeye sebep olmus-

tur.

Saglik gostergelerinin olumlu yonde hareketinin saglanmasi ancak strdurilebilir bir
saglik sistemi ile mimkiindir. ilac sektériiniin bu sirdirilebilir saglik sistemi icindeki
yeri oldukca dnemli ve biyiiktir. Ust diizey kalifiye eleman istihdam eden sektdr tretimi
ile nemli bir katma degder yaratmaktadir. ilac Endistrisi stratejik olarak Tiirk ekonomi-
sindeki yerini korumaktadir. Sektorde bulunan 300 firmanin 50'sinde retim tesisi bulun-
maktadir. 56 adet yabanci sermayeli firmanin 13'0 kendi Uretim tesislerinde tretimlerini
gerceklestirmektedir. Yaklasik 25.000 kisi istihdam edilmektedir.
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Sekil 1 Tiirkiye'deki ilac liretim tesisleri sayisi

Toplam Yabanci Sermayeli Sirketler Yerli sirketler

Teknolojik anlamda ust dizey donanima sahip olan sektor diinya standartlarinda ca-
lismaktadir. Teknoloji ve kalite standartlarinin uluslararasi dizeyde olma gerekliligi, AB
standartlarina uyum, sektortn tlkeye getirdigi katma degeri daha da artirmakta ve tlke
ekonomisinde yatirimlari ve ihracati ile potansiyeli yiiksek bir sektor olarak yerini almak-
tadir.

1.1. Uretim, Biiyiime Orani, Karulik

Son yillarda Tirk ilac endustrisi bircok farmasotik formu ve teknolojiyi tretebilecek
yeterlilige ulasmistir. Satis biyuklikleri acisindan itk 20 firma icerisinde 6 yerli sermayeli
dretici firma bulunmaktadir. Sayilari 50°yi bulan ilac reticilerinin Glke ekonomisine, istih-
damina ve teknolojisine katkilari yadsinamaz.

Turkiye, Avrupa’daki ve dinyadaki en biylk ila¢ pazarlarindan biridir; yaslanan ni-
fus, saglik hizmetlerine erisim imkanlari ve ortalama yasam sulresinin artisi sebebi ile
dogal bir biyime seyri beklenmektedir. 2010 verilerine gore Avrupa'nin 6 nci, diinyanin
14 Uncl buyuk ilac pazaridir.
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Sekil 2 Diinya’da en biiyiik ilac pazarina sahip 15 iilke (milyar $, 2010)
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311

86
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39 36
323 22 20 20 18 15 11 11 11 10

Kaynak: IMS

Fakat hem ic hem de dis kiyaslamalarda Turk ilac endistrisinin potansiyelini kulla-

namadigr gorilmektedir. Trk ilac endustrisi, dinya ticaretinde Tirkiye ortalamasinin cok
altinda bir paya sahiptir. Tlrkiye'nin toplam ihracatinin dinya ihracatindaki payr %0,8'dir.
2001-2009 arasi %17'lik yillik bilesik blytime orani gerceklesmistir. Son 10 yilda dinya
ilac ihracatinin %17'lik bir biyime yasadigi distinulirse, yaklasik %15°lik yillik blylime
oraninin Turkiye'nin dinya ilac ihracatindaki payini azaltmasi muhtemeldir. Tirk ilac en-

dustrisi, diger gelismekte olan ulkelere gore diinya ilac ticaretinde daha disuk bir paya

sahiptir.
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Sekil 3 Ulkelerin diinya ilac ihracatinda aldigi paylar (%, 2009)

1,5%

1,2%
1,1%

Kaynak: [EIS

Buna ragmen ulkelerin yillik bilesik blyime oranlarina bakildiginda gelismekte olan
7 Ulke arasinda toplamda, 2010 yili icinde gelismekte olan Ulke ilac pazarlari %12 ile %14
ve 2008 ile 2013 yillari arasinda ise %13 ile %16 arasinda biytyecekleri tahmin edilmek-
tedir. Turkiye pazari guclu ve istikrarli biyime beklentisi ile 6n plana cikmakta ve gelis-
mekte olan bu onemli pazarlar icinde, 2008 ile 2013 yillari arasindaki yillik bilesik blyiime
orani beklentisine gore 3 ncl sirada yer almaktadir.

Tablo 1 Gelismis ve Gelismekte Olan ilac Pazarlarinda Yillik Bilesik Biiyiime Orani

(2008-2013)

Gelismis ve Gelismekte Olan Ulkelerde Yillik Bile

Gelismekte Olan Ulkeler
2008-2013

=ik Bliylime Oram (2008-2013

Gelismis Ulkeler

CAGR" 2008-2013
ABD %(2) - %1
Japoiya % - God
Fransa %0 - %3
Almanya %3 - %6
kalya %0 - %3
ingiltere %0 - %3
ispanya %6 - %9
Kanada %3 - %6
Geligmiz Ukeler %0 - %3

Kaynak: IMS Health, 2009
"Yillk bilesik biy (Gme oram

Cin

O =l e
LieZiya

Meksika

Tirkiye

Hndistan

G.Kore

Rusya

llag sektériinde gelismekte clan dlkeler

Diinya
F

%20 -%23

o T s A
- oS0

%d - %T
%11 - %14
%11- %14
%7 - %10
%14 - %17

%13 - %16
%d - %7

Kaynak: Deloitte 2010 Saglik Sektori Raporu

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr




Tiirkiye Ilac Sanayi Meclisi
Sektor Raporu 2011 -
=

1.2. Dis Ticaret

2011 yiinda ithalat %6,5 oraninda artarak 4,69 milyar dolar, ihracat ise 2010 yilinda
%30,1, 2011 yilinda ise %1,4 oraninda blyuyerek 567 milyon dolar olmustur. 2010 yilinda
ihracatin ithalati karsilama orani %12,7 iken bu rakam 2011 yilinda %12,1 olarak seyret-
mistir.

Tablo 2 ilacta ihracatin ithalati Karsilama Orani (milyon USD)

Ihracatin ithalati

ihracat ithalat ithalat - ihracat N —
2011 567 MY i JSH 12,1%
2010 558 4.410 3.852 12,7%
2009 429 4.080 3.651 10,5%
2008 421 4.361 3.939 9. 7%
2007 358 3.524 3.166 10,2%
2006 313 3.036 2.723 10,3%
2005 283 2.849 2.566 9,9%
2004 248 2.710 2.462 9.2%
2003 179 2.019 1.840 8,9%
2002 145 1.439 1.295 10,0%
2001 128 1.088 960 11,7%
2000 101 1.035 934 9,8%

Kaynak: TUIK, [EIS

Sekil 4 ilac endiistrisi ihracat ve ithalati (milyon USD)

Milyon dolar 5.000

4.000

3.000

2.000

1.000

12011 2010 | 2009 |2008 |2007 | 2006 | 2005 | 2004 | 2003 |2002 | 2001 |2000

o lhracat | 567 | 558 |429 (421 358 |313 |283 |248 |179 [145 (128 |101
W ithalat |4.6974.410|4.080 |4.361|3.524|3.036|2.849 |2.710|2.019|1.439|1.088 |1.035

Yillar
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2011 yilinda Turkiye receteli ilac pazari 6lceginde %1,4 oraninda biylyerek 14 milyar
TLna, kutu olceginde %9,1 oraninda buytyerek 1,56 milyar kutuya ulasmistir.

Receteliilac pazari dagilimina baktigimizda 2011 yilinda yerli ilac %78,7'den % 78,1'e
gerilemis, ithal ilac ise %21,3'den %21,9"a yukselmistir. Bunun sebebi ithal edilen ilacla-
rin, ornegin; onkoloji, diyabet ve biyoteknoloji gibi daha ylksek fiyatli ilaclardan olusma-
sidir,

Sekil 5 ithal-Yerli Dagilimi

100,0% o ITHAL (r+e)
80,0% - m YERLI (r+e)
60,0% -

40,0% A

YERLI (r+e)

zg,gzof ozp 1029 1{EH 12.7] p 8 114 LB AL (rve)
yJ/0

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Kaynak: [EIS

Yerli Uretimde kutu sayisi artmakla beraber TL degeri kiicilmektedir.

Turkiye'de itk 20'de uluslararasi firmalarin yani sira ulusal firmalarin da yer almasi
Tirk Ilac endistrisinin kuvvetli bir altyapi ve rekabet giiciine sahip olduguna isaret et-
mektedir. Ciro blyukligune gore Turkiye'de itk 20 sirada yer alan ilac firmalari Tablo 3'de
sunulmustur.

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr



Tiirkiye Ilac Sanayi Meclisi
Sektor Raporu 20 1 1
=

Tablo 3 : Ciro Biiyiikliigiine Gore Tiirkiye'deki ilk 20 ilac Firmasi

Distribitor Satis (2011, TL)
1| ABDI IBRAHIM 1.195.038.496
2 | NOVARTIS 912.077.569
3| BILIM 769.605.836
4| PFIZER 726.959.739
5| EASTPHARMA 619.418.709
6 | GLAXOSMITHKLINE 579.886.285
7 | SANOFI §68. 737, 84
8 | BAYER 520.441.806
9 | ASTRAZENECA 492.243.316
10 | SANOVEL 436.940.513
11| ROCHE 418.674.065
12| M.S.D. 401.842.524
13 | ABBOTT 374.968.581
14 | ULAGAY 367.847.204
15 | ALI RAIF 311.574.859
16 | NOBEL 298.207.952
17 | SANTA FARMA 291.500.452
18 | ZENTIVA 268.927.780
19 | MUSTAFA NEVZAT 254.137.300

20 | BOEHRINGER ING. 250.314.566

Kaynak: [EIS, 2012

Turkiye ilac endustrisinin mamul Uretimi ve hammadde Uretim kapasite kullanimi
dusUktir. Hammadde dretim kullanim kapasitesi %38 dolayisiyla kullanilmayan kapa-
site %62 ve mamul Uretim kapasite orani %62 dolayisiyla kullanilamayan kapasite orani
%38'dir. Bu durum ithalati daha 6nemli bir konuma getirmistir. Kullanilamayan kapasi-
te yiksekliginde tretimde uygulanan GMP kurallarina uyum ve bunun gereksinimleri;
ruhsatlandirma sirecindeki uygulamalarin yasada ongoriilen 210 ginden cok daha uzun
slre almasinda biytk rol oynamaktadir.
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Sekil 6 Hammadde ve mamul iiretimi kapasite kullanimi

Kapasite Kapasite

(%) 120% ) oo -
100% - Kullanilamayan 100% -
80% - Kapasite 80% -
60% - 60% -
40% A Kullanilan 40% -
20% - Kapasite 20% - —

0% : , 0% . .
2000 2010 2000 2010

Hammadde Uretiminde hammadde girdilerindeki pahalilik, teknoloji zafiyeti, Ar-Ge
noksanligi, kalifiye eleman noksanligi gibi rekabeti zorlastiran faktorler 6nemli etkenler
olarak one cikmaktadir.

Ozellikle yiiksek katma degerli tedavi gruplarinda ithalata bagimlilik séz konusudur.
Teshis amacli ajanlar, antineoplastik ve bagisiklik sistemi ajanlari, duyu organlart ile il-
gili ajanlar, sistematik hormon preperatlari, kan ve kan yapici organlar, solunum sistemi,
sinir sistemi ile ilgili hayati 6nem tasiyan tedavi gruplari 6zellikle biyoteknoloji Uriinleri
baslica ornekler olarak sunulabilir.

Tablo 4 Bazi Tedavi Gruplarinda ithal Uriinlerin Payi

Tedavi Gruplari ‘ ithalat Payi
T TESHIS AMACLI AJANLAR 99.30%
L ANTINEOPLASTIK & BAGISIKLIK SISTEMi AJANLARI 97.80%
V MUHTELIF 93,80%
S DUYU ORGANLARI 90,70%
H SISTEMATIK HORMON PREPARATLARI 71,60%
B KAN ve KAN YAPICI ORGANLAR 65,00%
R SOLUNUM SISTEMI 55,50%
G GENITOURINER SISTEM ve SEKS HORMONLARI 52,40%
N SINIR SISTEMI 52,10%
C KARDIYOVASKULER SISTEM 47,80%
A SINDIRIM SISTEMI & METABOLIZMA 46,10%
D DERMATOLOJIK ILACLAR 31,40%
J SISTEMIK KULLANILAN ANTIENFEKTIFLER 26,90%
M KAS ve ISKELET SISTEMI 26,70%
P PARAZITOLOJI 2,50%
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1.3. Ihracat

EndUstrinin GSYH'ya katkisi ihracattaki payiyla karsilastirildiginda ilac ihracatinin
potansiyeli gorilmektedir. Ilac endiistrisinin GSYH'a katkisi %0,3 iken endistri toplam
ihracatta daha ylksek bir pay almaktadir.

Sekil 7 ilac endiistrisi GSYH-ihracat icindeki pay!

ilag endiistrisinin GSYH'na katkisi® %.0,3 ... Auma buna ragmen Turk ilag endustrisi toplam
seviyelerindedir ... ihracatta daha yiiksek bir pay almaktadir
K ikar TL DS H Ny desi Mibrzr TL Toplsm ihracatunyizde
e llag endosti=inin G37YH'deki payirdan daha o
yuksek bir oranda ihracala kado yapmas
. andisEnnin potaraiyeline igaraiedar i — 042
el O o oA ' g op4 °F 0w A o
= A % 033 -
- ~am E — s
e 103 g
10
roa
03
a5 4
. ™ 7 .
a + D0
—a— flag- GEH pay [ ilas Oretimi Dagarit —4— Taoplam ihescattal [ llag hracsh
e ol llclisinin sa

Kaynak: IEIS

Daha oncede belirtildigi gibi, ihracatin ithalati karsilama orani oldukca dusuktiur
(%12). 2010 yilinda Turkiye'de ilac ithalati 4.410.043 ABD dolari civarindadir.

Sekil 8 Tiirkiye’nin ilac ithalati (ABD $, bin)

5.000.000
0.5 .043

4.000.000

3.000.000

2.000.000

1.439.434
087.808

1.000.000 -

0 T T T T T T T T T T 1
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Kaynak: Ernst-young 2010
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1.4. Ar-Ge

Mevcutta yerel dretim kutu bazinda piyasanin %78’ini olustururken, deger bazinda
sadece %48'de kalmaktadir. Bu durum neticesinde, Tirkiye'nin ilactaki dis ticaret acigi
bilyiimektedir. ilac endiistrisinde katma degeri yaratan ve rekabetcilikte 6ne cikmanin
tartismasiz kilidi kabul edilen yenilikci ilaclara diinya capinda yilda 120 milyar dolar dize-
yinde Ar-Ge yatirimi yapilirken, Turkiye'de ilac sektorindn yillik Ar-Ge yatirimi sadece 60
milyon dolar civarinda kalmakta ve kiresel yatirimlardan ancak %0,039 pay alabilmek-
tedir. Ayrica yenilikei ilaclarin itk adimi olan molekul kesfi de Turkiye'de hentiz yapilma-
mistir. Turkiye'nin Ar-Ge kapasitesini gelistirebilmesi icin dncelikle uluslar arasi Klinik
Arastirmalara dahil olmasi gerekmektedir.

2011 yilinda buyuklik bakimindan dinyada 16. sirada olan Tirkiye ilac sanayi, sanayi
sponsorlugunda baslatilan klinik arastirma projeleri sayisi acisindan ancak 36 nci siraya
yUkselebilmistir.

Sekil 9 Diinya Ulkelerinin Sanayi Sponsorlugunda Baslatilan Klinik Arastirma
Proje Sayilarina Gore Dagilimlari

ABD B 3142
Almanya 778
Birlesik Krallik 530
Fransa 514
Kanada 505
ispanya 384
Japonya 341
italya 341
Belgika 332
Glney Kore 310
Hollanda 273
Polonya 264
Avustralya 225
Gin 195
Rusya 193
isveg 192
Cek Cumhuriyeti 183
Macaristan 179
Avusturya 175
israil 160
Danimarka 157
Brezilya 148

Tirkiye 70
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Oysa Tiirkiye; Ilac sektoriinde diinya ile rekabet edebilecek, yeni ilac ve tedaviler icin
Ar-Ge yapabilecek, yiksek katma degerli tretim ile artan saglik ihtiyaclarini karsilayabi-
lecek hatta ilac sektdrtinde global bir oyuncu olmak icin gerekli potansiyele, bilgi biriki-

mine, altyapiya ve jeostratejik konuma sahiptir.
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1. YATIRIM ORTAMININ
IYILESTIiRILMESi iLE BOLGESEL
TESViK VE YARDIMLAR

Ilac endustrisi cesitli hastalik ve saglik problemlerine karsi tedavi olanaklari yarat-
may! ve gelistirmeyi hedefleyen, olagan disi durumlarda Glkenin ulusal givenligi nedeni
ile stratejiktir. Global anlamda ytliksek katma deger yaratan ve yogun Ar-Ge aktivitesi ice-
ren bir endustridir.

Ar-Gr harcamalarina bakildiginda, 2009 yilinda %13 kamu, %40 ozel sektor ve %47
yuksek ogretim tarafindan yapilarak, gecmis yillara gore giderek artan bir biylime tren-
dinin yakalandigi gorilmektedir. Bu kapsamda, cesitli TUBITAK destek programlart ile
ozel sektorin Ar-Ge harcamalari tesvik edilmektedir. Ayrica; Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi, Devlet Planlama Teskilati, KOSGEB, Tirk Patent Enstitisu gibi kurumlar Ar-

Ge tesvikleri saglamaktadir.

Vizyon 2023 hedefleri dogrultusunda 2023 yilinda Turkiye'nin kiresel ilk 10 ekonomi
arasina girmesi, 500 milyar dolarlik ihracat hacmine ulasmasi, GSYIH icinde Ar-Ge payi-
nin %3’e cikmasi hedeflenmektedir. Bu beklentide en yiiksek Ar-Ge ihtiyaci olan nanotek-
noloji, biyoteknoloji, onkoloji gibi sahalarda asama gostermesi gereken ilac endistrisinin;
beklentileri ve hedefleri daha genis hale getirilecektir.

Dinyada orneklere baktigimizda, Rusya'da ila¢c endustrisi Ulkedeki bes yenilikci en-
dustriden bir tanesi olarak konumlandirilmistir. 2009 sonunda Rusya ilac sektord icin
2020 hedeflerini aciklamistir. Buna gore yerli Uretim artirilarak mevcuttaki %75 ithalat
orani %50°ye indirilecek, hayati ilaclarin %90"1 tlkede Uretilir hale gelecek, ilac firmalari
lyi Uretim Uygulamalarina uyumlu tesisler kuracak ve Ar-Ge harcamalari devlet tarafin-
dan karsilanacaktir. Rusya Hikimeti bu kapsamda 5 milyar dolarlik destek paketi acikla-
mistir. Rusya, ilac endUstrisi is kiimeleri gelisimini desteklerken ihracattan cok ic pazari
g6z 6niinde tutmaktadir. ilac kiimelerinde yatirimi cazip kilmak adina cesitli tesvikler ta-
ahhut edilmektedir.

Brezilya'da ulusal “saglik endustrisi kompleksi” gelistirilmesi hikimetin dncelikli
planlari arasindadir. Ozellikle yurtici Gretimin giiclendirilmesi icin yeterli yatirim ve des-
tek saglanmakta, ulusal gelisim bankasi BNDES tarafindan ozel krediler verilmektedir.
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Hindistan'da yaklasik 53 adet 6zel ekonomik bolge ilac ve biyoteknoloji endustrileri
icin olusturulmustur. Ozel ekonomik bélgeler her biyiiklikte firmanin ihtiyaclarini kar-
silayacak sekilde yapilandirilmistir. Yerleskede ki firmalara bircok mali tesvik ve avantaj-
lar getiren bir paket sunmaktadirlar. Bu tesviklerle, ithalat ve ic pazardan tedarik edilen
trtinlere vergi koyulmamaktadir. itk 5 yil icin ihracat gelirlerinin %100°tinde, ikinci 5 yil
icin ise %50'sinde muafiyet saglanmaktadir. Hizmet vergilerinde muafiyet soz konusu ol-
makla beraber ic pazardaki satin almalarda ddenen merkezi vergiler geri 6denmektedir.
Gerceklesmemis ihracat senetleri zarar olarak yazilabilmektedir. Zararlar ileriye donuk
olarak 8 yil tasinabilmektedir. Ihracat prosediirleri basitlestirilmektedir.

Cin'deki ilac kiimeleri, limanlara ve ana karada karayolu ve rayli ulasima olanak ve-
ren dort bolgede konumlanmistir. Tedarik kolayligr, altyapi ve yerel hiikimetlerle isbirligi
acisindan kimeler bu dort bolgededir.

Ekonomi Bakanligr tarafindan hazirlanan yeni tesvik diizenlemesini iceren Bakanlar
Kurulu Karari, 19 Haziran 2012 tarihinde yayimlanmistir. Blylime potansiyeli olan sek-
torlerin ara mali ithalat bagimliligini azaltmak ve yiiksek katma degerli yatirimlar yuk-
seltmek adina KDV istinasi, gumruk vergisi muafiyeti, vergi indirimi, sigorta primi isveren
hissesi destegi, yatirim yeri tahsisi, faiz destegi, KDV iadesi gibi destekler getirilmistir.

Yeni tesvik sisteminde, ilac dretimi yatirrmlarinin buyuk olcekli yatirim tesviklerinden
faydalanabilmesi icin daha once 100 milyon TL olan asgari yatirrm tutari 50 milyon TL
olarak tespit edilmistir. Endustrinin bdlgesel tesviklerden faydalanabilmesi icin ise as-
gari yatirim tutari, belirlenen bélgelere gore 500 bin TL ile 4 milyon TL arasinda degisen
miktarlarda belirlenmistir. Ulkemizde Gretim ve yatirim acigi bulunan biyoteknolojik ilac,
onkoloji ilaclari ve kan Urtnleri tretimine yonelik Saglik Bakanligi'ndan alinacak proje
onayina istinaden gerceklestirilen asgari 20 milyon TL tutarindaki yatirimlarin, dncelikli
yatirim konulari arasina alinarak, 5. Bolge'de uygulanan tesviklerden faydalanabilmeleri
hukme baglanmistir. Bu gelismeler endistri adina sevindiricidir.

Ayrica tesvik kapsamina alinan tim sektorlere uygulanan bazi imkanlarin da ilac en-
distrisine olumlu yansimalari olacagi degerlendirilmektedir. Ornegin, daha 6nce yatirim
tesviki kapsaminda degerlendirilmeyen, marka, lisans, know-how gibi maddi olmayan
duran varlik harcamalarinin toplam sabit yatirim tutarinin %50'si tesvik kapsamina alin-
mistir. Ek olarak tesvik kapsamindaki yatirim devam etmekteyken kismi olarak tamamla-
nip Uretime baslanmasi halinde, bu bolimde yapilan Uretime isabet eden vergi tesvikin-
den kismi olarak yararlanma imkani getirilmistir.

Mevcut tesviklerin kullanimi konusunda ilac firmalarina destek verme amacli bir ca-
lisma grubu olusturulmalidir. Uzun vadede, ilac endistrisinin kiimelenmesine imkan ve-
recek ihtisaslasmis organize sanayi bolgeleri, altyapi ve ulasim kolayligr olan bélgelerde
kurulmali ve bu bélgelere 6zel tesvikler saglanmalidir. ilac Greticilerinin yurtici Giretim ve
ihracat icin kullanacagi kredilerin ekonomiyi sogutmak icin devreye konulan %25 kredi
blyime limitinden muaf tutulmasi gerekmektedir.
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IV. SEKTORDE YENI YONELIMLER

Turkiye'de kisi basi ilac harcamalari diger OECD ulkeleri ile karsilastirildiginda cok
daha dusuk seyretmektedir. Bunun en onemli sebebi ilac fiyatlarinda yapilan iskontolar
ve ilac fiyatlarindaki istikrarsiz uygulamalardir. Temelde kutu bazinda ilac tiiketimine ba-
kildiginda receteli ilac pazari 1,45 milyar kutuya ulasmis olup, deger bazinda disuktir.

Sekil 10 OECD Ulkeleri Kisi Basi ilac Harcamalari ($)

AB.D. 978
675
Kanada 638
622
Belcgika 550
526
Almanya 487
485
Yi ist 446
unanistan 437
ingiltere 328
175
TURKIYE | 121 | | | |
0 200 400 600 800 1000

Kisi basi ilag harcamasi ($)

Kaynak: TISD

Giderek buyuyen bu pazarda, ilac sektorinun global rekabet glicinin artmasi icin
ilac harcamalarinin gerceklere uygun olmasi yaninda, Ar-Ge calismalarinin onemi yerini
korumaktadir. Katma degeri yliksek ilaclarin gelistirilmesi icin hem daha fazla gelismis
bir donanima, hem de yetismis insan guctne siddetle ihtiyac bulunmaktadir. Dolayisiyla
yuksek ogretim kurumlari da onemli bir misyon Ustlenmelidir.
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Tiirkiye'deki Ar-Ge harcamalari 2009 yilinda 8 milyar TL civarindadir. Ozel sektdr en
bilyiik pay olan %40 seviyesinde Ar-Ge calismalarini siirdiirmistir. TUBITAK tarafindan
verilen desteklerden sektor daha fazla yararlanmak durumundadir. Heniiz Ar-Ge calis-
malari yeterli diizeyde olmamakla beraber 2000-2010 yillari arasinda 113 proje TUBITAK
tarafindan desteklenmistir. Bu sayi oldukca yetersizdir.

Turkiye Ar-Ge harcamalarinin GSYH oranindaki degerine baktigimizda diger Ulkelere
gore oldukca disik oranda oldugu gozlenmektedir. OECD Ulkelerinin ortalamasi %2,34
iken, Turkiye ortalamanin %0,5 altindadir.

Sekil 11 2009 yili OECD Ulkelerinin AR-GE Harcamalarinin GSYH’daki Orani
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Kaynak: [EIS

a. Sektoriin Dis Piyasalardaki Durumu

Turkiye, bliyliime potansiyeli yliksek bir pazardir. Artan ve yaslanan nifus, tim vatan-
daslarin genel saglik sigorta kapsamina alinmasi, sagliga ulasimin kolaylasmasi, ortala-
ma yasam beklentisinin uzamasi ve anne/bebek 6lim hizlari gibi 6nemli gostergelerdeki
olumlu gelismeler sagliga olan ihtiyacin giderek artacagini gostermektedir. Dinyadaki
ilac pazarinin icinde 14 ncl, Avrupa’'da ise 6 nci biylk pazar olarak yerini almaktadir.
Gelisen ve blyilyen potansiyeli ile cok uluslu sirketler icin cazibesi yiksektir. BCG'nin
yapmis oldugu projeksiyonlara gore sektor 2023 yilinda 89 milyar dolar gibi bir buytklige
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Sekil 12 ilac pazari biiyiime beklentisi
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Kaynak: [EIS

Dinyadaki en buyik ilac pazari siralamasinda ilk olarak ABD (311 milyar $), ikinci
olarak Japonya (86 milyar $) ve tclnci olarak Almanya (39 milyar $) yer almaktadir. Son
yillarda uygulanan fiyat politikalari nedeniyle sektor kiicilme kaydetse de yukarida sayi-
lan sebepler nedeniyle bliyime potansiyeli bulunmaktadir.

2012 yili icin global ilac pazarinin 520 milyar $'a ulasmasi beklenmektedir. Bunun
123 milyar $'ini jenerik ilac pazari olusturacaktir. Jenerik ilac pazari 2007-2012 arasinda
ortalama %7 bUytime ile orijinal ilac pazarina gore daha hizli bir biylime gostermektedir.

Tiirkiye, ilac ihracat potansiyelini tam olarak kullanamamaktadir. ilacta kendine ye-
tebilen bir tilke olma durumundan uzaklasmaktadir. ilac endistrisindeki dis ticaret acigi
artmaktadir. Bunun en biyik sebebi katma degeri yuksek ileri teknolojili ilac Gretiminin
yoklugu ve ithalati, ilac hammadde ve ara maddelerinde yiiksek oranda ithalata bagimli-

ligin olmasi ve gereksiz bitmis Urin ithalatidir.

Yurtici Uretim ithalata karsi sekiz sene icerisinde hacim olarak %711, deger olarak
%18 pay kaybetmistir. llacta dis ticaret dengesi diizeltilebilirse Tiirkiye'de cari aciin azal-
tilmasina onemli katki saglayacaktir.

Turk ilac endustrisinde uzun yillara dayanan uluslararasi kalite standartlarinda Ure-
tim deneyimi mevcuttur. Tirkiye'de 50 adet ilac lretim tesisi bulunmaktadir. ilac endiist-
risi 100°den fazla lilkeye ihracat yapmaktadir. ilac treticilerimiz cok siki diizenlemelere
sahip bircok farkli tlkenin tretim ve kalite standartlari ile uyumlu Uretim yapabilme yete-
negi ve donanimina sahiptir. ABD ve AB Ulkelerine ihracat yapilabilmektedir. Ancak tekrar
ifade etmek gerekirse ilac endustrisi icin ihracat yetersiz ve ithalata bagimli bir sektor
olarak faaliyet gostermektedir.
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Sektorin dis pazarlarda rekabet edebilmesi icin gerekli yatirimlarin yapilmasi ge-
rekmektedir. Firmalarin mali yapilarini giclendirmek ve yabanci yatirimlarin da ilkemize
cekilebilmesi icin surdirilebilir istikrarli bir ilac politikasina ihtiyac duyulmaktadir.

GSYH icerisinde dis faktorlerin pozitif duruma gecmesi icin ihracatin ithalattan cok
daha Ust pozisyona gecmesi gerekmektedir. Bu ylizden devletin ihracatta ila¢c sektorine

desteklerinin devamli olmasi gerekmektedir.

b. Sektorun Yapisal Sorunlari ve Cozim Yollari

1. 2009 yilinda ortaya cikan kiresel ekonomik problemlerin Turkiye ekonomisindeki
yansimalari sonucunda kamu maliyesinde yasanan sikintilar, kamu otoritesini ilac har-
camalarini disirmek gayretine yoneltmistir. Bu dogrultuda, 2010-2012 yillari icin glo-
bal btce uygulamasina gecilmis ve asagidaki grafikten de gorilecegi tizere, 2009 yilinda
GSYIH' nin %1,7'sine ulasan kamu ilac harcamalarinin 2012 sonunda tedricen %1,35 sevi-
yesine geri cekilmesi planlanmistir. Bu slrecte, hizmet kalitesi ve yayginligindaki artisin
getirdigi maliyet, sadece ilac fiyat indirimi ve iskontolar ile dengelenmeye calisilmistir.
Nitekim global butce hedeflerinin tutturulabilmesiicin 2009, 2010 ve 2011 yillari sonunda
alinan fiyat odakli tasarruf onlemleri ve beklenenden daha ylksek gerceklesen ekono-
mik biiylime, kamu ilac harcamalarinin GSYiH’ya oraninin planlanan diizeyin cok gerisine
gitmesine neden olmustur. 2011°de %1,23 seviyesine gerileyen bu oranin 2012 yilinda %1

dizeyine inmesi beklenmektedir.

Sekil 13 Kamu ilac Harcamalarinin GSYiH’ya Orani
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Kaynak: SGK, TUIK

Global bltce uygulamasi cercevesinde yapilan fiyat odakli dizenlemelerin getirdigi

yUki karsilamak endistri icin kolay olmamistir. Bu siirec icinde maliyetler distrilmeye

calisilmis bunun icin de 6nce yatirimlar ertelenmis, ise alimlar azaltilmistir. Ardindan en-

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi / www.tobb.org.tr m



201 Tirkiye Ilac Sanayi Meclisi
Sektor Raporu

dustride yeni yatirim yapilmamaya, pazara yeni ilaclar sunulmasinda tereddit edilmeye
ve istihdamda sorunlar yasanmaya baslanmistir.

Endustri ile paylasilan veriler incelendiginde, kamu ilac harcamalarinda biylimenin
goruldigu, ancak soz konusu blyimenin tamamen doktora miracaat sayisindaki arti-
sa paralel olarak ortaya cikan recete sayisindaki biyimeden kaynaklandigi, buna karsin
2010 ve 2011 yili sonunda endistrimizden alinan ek iskontolar neticesinde recete basi
maliyetin diserek, kamu ilac harcamalarindaki blytimeyi onemli 6lctde dizginledigi goz-
lenmektedir.

Ilaca ayrilan bitcenin uygulanmakta olan saglik politikalari neticesinde ilaca erisim-
deki artisin ortaya cikardigi ilac harcamalari ile bagdasmadigi gorilmekte ve s6z konusu
butce rakamlarinin gozden gecirilerek buyutilmesi gerekmektedir. Uygun politikalar ile
ihracat, yatirrm ve Ar-Ge konularinda, bélgesinde ve/veya diinyada stz sahibi olma po-
tansiyeline sahip ilac endustrisi, son donem uygulanan politikalar ile ekonomik aktivite
icinde gittikce kiiclilmektedir. lyilesen ve yayginlasan saglik hizmetleri nedeniyle artan
maliyetin sadece ilac sektorl tarafindan karsilanmasinin talep edilmesi, ilac tretimini
ciddi bir risk altina sokmakta, yatirrm ortamini olumsuz etkilemekte, yeni teknolojilerin
transferini zorlastirmakta ve en onemlisi ilaca erisimde sorunlar cikmasina neden ol-

maktadir.

Sektorin rekabet gicuyle verimliliginin artirilmasi icin 6ngordlebilir ve 6zellikle Ar-
Ge calismalariacisindan endistriyi yatirima, biyoteknoloji ve nanoteknolojiye gecise tesvik
eden surdurilebilir istikrarli bir “ilac politikasi” olusturulmali, tasarrufa yonelik diizenle-
melerde fiyat odakli tedbirler makul olcilere indirilmelidir. Saglik hizmetlerinde istenen
tasarruflarin daha bilincli bir calisma ve disunus ile sadece son 1 yil icinde cnemli bir
kicllme orani gosteren ilactan degil giderek artis egilimi gosteren tedavi hizmetlerinin
daha verimli kullanilmasi adina gozden gecirilmesi ve hizmet ciktilarinin degerlendiril-

mesi konusuna odaklanilmalidir.

Ilac EndUstrisinde;

1. Ekonomideki olumlu gelisme, kriz donemindeki parametreler ile belirlenen ilac bit-

cesi 2013 - 2015 Global Ilac Biitcesi rakamlarina yansitilarak, endtstride makul bir
gelismeye olanak saglayacak olciye baglanmalidir.

2. Yakin zamanda yayimlanmis olan Biyosidal Uriinler ve Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Yénetmeligi kapsamina girmeyen dirinlerin durumuyla ilgili belirsizlik sorun
yaratmaktadir. Bu husus duzeltilmeli ve belirsizlik giderilmelidir.

Yine ara Urtn olarak Saglik Bakanligi'ndan izinli olup da, piyasada halen belirli bir
fiyati bulunan Urtnler arasindan 6 Ekim 2012 tarihine kadar geleneksel bitkisel Griin veya
recetesiz ilac olarak ruhsatlandirilmasi gereken drinlerin ne sekilde fiyatlandirilacag
hususunda halen belirsizlikler mevcuttur. Bu husustaki belirsizlik kaldirilmalidir.

3. lthal Uriinlerin ruhsatlandirilmasinda ciddi sorunlarin yasanmasi
Bakanlik denetlemeleri neticesinde GMP'nin (iyi imalat Belgesi) sunulmak istenmesi

ilaca erisimde engelleme degil insan sagligi acisindan vazgecilmez bir unsurdur.
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Ancak GMP belgelerinin alinmasinda insan glclnun yetersiz olmasi bazi zaman si-
kintilarina yol acmakta ve belgelerin elde edilmesi uzun sureler almaktadir.

Ayni sekilde ihracat yapan Turk firmalari da GMP belgesi almada benzer sikintilar
yasamaktadir. Dolayisiyla tUlkemizde Uretilemeyen ithal Urlinlerin Gretim yerleri icin GMP
denetimleri, Bakanlik tarafindan dncelikli olarak yapilmalidir. Ulkemizde Uretilebilen ithal
dridnlerin de GMP denetimlerine kalite acisindan gereksinim vardir.

4. lac ve Tibbi Cihaz Kurumu: ilac ve Eczacilik Genel Miidirligiiniin 6zerk olmasi, ca-
lismalarini bagimsiz yiiritmesi 6nem arz etmektedir. ilac ve Eczacilik Genel Mid(r-
lGginiin Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu haline déniismesini éngéren Kanun Hilkmiinde-
ki Kararname ilac Endistrisinin bekledigi ve istedigi 6zerk bir kurulus degil Saglik
Bakanligina bagli bir birim olmaktadir. Bu yaklasim ilac endustrisinin 6zellikle AB
uygulamalari ile uyumlu degildir. Bu hususun acilen giderilmesi ve ABD’'de bulunan
FDA, AB'de bulunan EMEA gibi bagimsiz kurulus haline getirilmesi gerekmektedir.

5. lstikrarsiz fiyat politikalari: En biyiik ve tek alici olan devletin istikrarsiz fiyat politika-
lari uygulamasi, Ust Uste gelen iskontolarla ilacta ongorulebilecek yatirimlarin balta-
lanmasi soz konusudur. Bu sebeple devlet ve sektor isbirliginin saglanarak surdiri-
lebilir bir ilac politikasina siddetle ihtiyac duyulmaktadir. Strdirilebilirlik acisindan
artik fiyat odakli onlemler yerine Devletin ila¢c endUstrisinde 6ngordigu hedeflere uy-

gun, yeni ve makul olculer iceren onlemler Uzerinde calisilmalidir.

Uygulanan fiyat politikalari sonucunda, Turkiye'de ilac fiyatlari, Cin ve Hindistan di-
sindaki diger Ulkelerin gerisinde kalmistir. Bu durum tlkemizde yatirimlari, Ar-Ge ve ge-
lisim olanaklarini engellemektedir.

Sekil 14 ilac Fiyatlari Karsilastirmasi

Referans Ulkeler

ilag Fiyatlan ($)

*

Her Ulkede satista olan ve en cok satan urlinlerden elde edilen bir triin sepeti lizerinden hesaplama yapilmistir.
Kaynak: IMS MIDAS
Saglik Finansmani Géstergeleri Isiginda Tirkiye ilac Pazarina Bakis - Mayis 2012 - ims consulting group
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Nisan 2009 tarihinden bu yana 1,9595 TL dizeyindeki Avro kuru Ulzerinden hesap-
lanmakta olan ilac fiyatlari nedeniyle, endistri tarafindan sadece kur farki olarak 2012
Haziran ayi itibariyla 5 Milyar TLyi gecen bir tutar kamuya aktarilmis durumdadir. ilac
fiyatlandirilmasina iliskin yasal mevzuat kapsaminda Avro kurunun gincellenmesi de en-
dustri acisindan onem tasimaktadir.

c. Sektoriin AB Uyum Siirecinde Geldigi Nokta, Karsilastiklari Uyum Sorunlari

Ilac sektorl ginimuzde AB muktesebati ile en uyumlu sektorler arasindadir. Trkiye
ile AB arasinda Guimrik Birligi'nin tesis edilmesinden once baslayan Tirk ilac mevzua-
tinin AB mevzuatina uyum calismalari, GUmrik Birligi streci ile ivme kazanarak ozellik-
le son yillarda hizlanmistir. Ancak miizakere siirecinde Beseri Tibbi Uriinler hakkindaki
AB nin 2001/83/AT sayili Yonergesi'ni tadil eden 2004/27/AT Yonergesi cercevesinde asa-
gidaki riskler ve talep edilmesi gereken hususlar dikkate alinmalidir.

2004/27/AT sayili Yénerge 'nin Uygulanmasi'nin Getirdigi Riskler

Veri miUnhasiriyeti, ruhsat sirecinde inovator ila¢c firmasinin, Saglik Bakanligi'na
sundugu arastirma verilerinin referans gosterilmek suretiyle belirli bir stre kullanila-
mamasini saglayan, patente ek bir pazar korumasi olup, slresi Ulkeden Ulkeye degis-
mektedir. Patentle birlikte fiili koruma siresini uzatarak ilac firmalarinin yaptiklari Ar-Ge
harcamalarinin geri donusinu saglayan veri minhasiriyeti uygulamasinin stiresi Ame-
rika Birlesik Devletleri, Kanada, Meksika, Avustralya gibi iilkelerde 5 yildir. Ulkemizde
ise, AB'nin 2001/83/AT sayili Direktifi'ne uyum kapsaminda hazirlanarak, 19 Ocak 2005
tarihinde yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ile bu siire 6 yil
olarak belirlenmistir. AB'de Kasim 2005'te ylrirlige giren 2001/83/AT sayili direktifi ta-
dil eden 2004/27/AT sayili direktif kapsaminda, Uye Ulkeler icin veri minhasiriyeti siresi
8+2+(1) yil olarak belirlenmistir.

AB'de veri munhasiriyetinin 8 yila uzatilmis olmasina ek olarak 2 yillik (8+2) pazarlama
imtiyazinin getirilmesi ile esdeger ilaclar piyasaya 2-3 yil gec girecektir. Bu durum kamu
ilac harcamalarinda uygulanmakta olan tasarruf imkaninin da 2-3 yil gecikmesine,
esdeger ilac Ureticilerinin de pazar kaybina neden olacaktir. Yeni siirenin Tirkiye'de de
yururluge girmesi, sadece AB Ulkelerine ihracatin gerceklestirilmesi dusundlen ilaclari
pek fazla etkilemeyecektir. Ancak veri imtiyazini uygulamayan veya daha kisa uygulayan
tilkelere gelecekte yapilabilecek olan ihracat 6nemli derecede azalacaktir. Israil, Cin, Kore
ve ABD gibiveri minhasiriyeti sireleri daha kisa olan veya Hindistan gibi veri minhasiriyeti
uygulamayan Ulkelerin Turkiye'ye karsi rekabet avantaji elde etmesi s6z konusudur.
Strenin uzatilmasi konusunun, 31 Aralik 2008 tarih ve 27097 sayili 5. Mikerrer Resmi
Gazete'de yayinlanmis olan “Avrupa Birligi Miiktesebatinin Ustlenilmesine iliskin Tiirkiye
Ulusal Programi”nda da ifade edildigi tzere, Tlrkiye'nin tam Gyeligi ile iliskilendirilmesi
uygun olacaktir. Ayrica, ruhsatlandirilmis Urdnlerin yeni endikasyonlarda kullaniminin
arastirilmasini tesvik etmek amaciyla etkin maddenin ruhsatlandirilmasindan sonraki
itk 8 yil icinde, halk sagligi acisindan onemli yeni bir endikasyon icin onaylanmasi
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durumunda, referans Urin icin yeni mevzuatta yer alan 8+2 yillk minhasir pazarlama
siiresine ek olarak (yalnizca bir kez olmak kaydi ile) 1 yillik yeni bir tekel hakki kazanmasi
sarti getirilmistir. Ancak 2004/27/AT sayili Yonerge'de bu cercevede hangi endikasyonlarin
halk sagligi acisindan énemli sayilip sayllmayacagi acik degildir. Ote yandan en az 10
yildir pazarda olan ve iyi bilinen tibbi kullanima sahip Urunlerin halk sagligi acisindan
onemli bir yeni kullanim alaninin bulunmasi durumunda ilave 1 yillik veri minhasiriyeti
uygulamasi getirilmistir. Ruhsat sahibi bu haktan ancak bir kere yararlanacaktir ve bu
imtiyaz sadece yeni endikasyonlar icin gecerli olacaktir.

Bu yonerge ile receteli olarak satilan bir Grinin recetesiz olarak satilabilmesi icin
yeterli gtvenilirlik bilgisine sahip oldugunu kanitlayan ilk firmaya 1 yil boyunca OTC (Re-
cetesiz Ilaclar) alaninda rakipsiz kalma ve tanitim serbestisi firsati verilmistir.

AB'ye uye Ulkelerde 8+2+1 yil olarak toplam 11 yila cikan veri minhasiriyeti slresi-
nin uygulamalarinda uye Ulkeler arasinda tam bir uyum olmadigi bilinmektedir. Polonya,
Macaristan, Letonya gibi AB Uyesi olan bazi tlkelerde Mayis 2004 tarihinden itibaren veri
muinhasiriyeti stiresi 6 yil olarak korunmustur. Bununla birlikte, Polonya veri minhasiri-
yetinin baslangic tarihi olarak s6z konusu ilacin diinyada itk ruhsatlandirildigi tarihi esas
almaktadir. Diger AB Ulkelerinde ise Urtinin AB'de ilk ruhsat aldigr tarihin baslangic nok-
tasi olmasi kabul edilmektedir. Yeni AB Uyesi 10 tlkenin Saglik Bakanlarinin kabul ettik-
leri 5/9/2003 Milano Deklarasyonu’nda 6 yillik veri miinhasiriyeti siresinin arttirilmasinin
getirecegi olumsuzluklar arasinda; miktesebat degisikliklerinde yeni Uye olacaklarin et-
kin katiimi olmaksizin amaclara ulasilamayacagl, 6 yil koruma siresi alternatifinin kaldi-
rilmasinin kirilgan ulusal saglik sistemlerine zorluklar getirecegi, halkin ilaclara ulasimi
ve ilaclarin bulunmasina engel olacagi, ayrica kirilgan ulusal ilac endistrisine olumsuz
etkileri olacagi ile milli saglik sigortasi tzerine daha biylk ylikler getirecegi belirtilmis-
tir. Bu tespitler Turkiye icin de gecerlidir. Sektdre ve kamu ila¢c harcamalarina olumsuz
etkileri de dikkate alinarak bu cok énemli konuda; “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi“nde yer alan veri minhasiriyetine dair hiikiimlerin tam Uyelik gerceklesince-
ye kadar gecerliligini sirdirmesi saglanmalidir. Veri minhasiriyeti stresi degisikliginin
ancak tam uyelik gerceklesmesi ile karsilikli tanima sistemi cift yonli olarak isletilmeye
baslandiktan sonra uygulamaya baslanilmasi ve geriye donik uygulanmamasinin mi-
zakerelerde kabul edilmesi saglanmalidir. Ulusal ilac sektorl ve rehabilitasyon slrecine
giren sosyal guvenlik kurumu ilac harcamalarinin dengelenmesi icin bu konunun onemi
buyuktur.

2004/27/AT sayili Yénerge ye uyum saglanmasi icin belirli hususlarin yerine gelmesi-
ne bagli olan konular

Turkiye, 2004/27/AT sayili Yonerge'de, “4. Baslik”™ altinda yer alan 27-39. maddelere
tam uyum ile merkezi olmayan ruhsatlandirma prosediri’'ni kabul etmek durumunda
kalacaktir. Bu prosediir AB'ye uye olan devletler arasinda uygulandigi icin Tirkiye'nin
AB’ye tam Uye olmadan bu prosedire uyum saglamasi halinde prosediir tek tarafli olarak
isleyecek, bu kapsamda ruhsatlandirilan ilaclar Ulkemizde taninacak ve ulusal ilac sek-
tort bu durumdan son derece olumsuz etkilenecektir.
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Ayrica s6z konusu yonerge ile 2001/83/AT sayili Yonerge 'nin 2(3). Maddesi cercevesin-
de getirilen degisiklik ile Tirkiye'de yari mamul ile aktif madde ve yardimci maddelerin
uretimiacisindan getirilen dizenlemelere tabi olunmasi durumu, Turk ulusal ilac sektor
icin risk teskil eden ve mizakere doneminde dikkat edilmesi gereken bir diger basliktir.
Uygulamada bazi AB Ulkelerinde bile cesitli sorunlarla karsilasilan bu konu cercevesinde,
drln ve Uretildikleri yerlerin denetimini dngormekte olup bu ylUkUmlilik cercevesinde
GMP ve AB denetim standartlari kosul haline gelmektedir.

Ulkemiz, lyi Uretim Uygulamalari (GMP) kurallarini 1984 yilinda yayimlanan “ispen-
ciyari ve Tibbi Mistahzar imalathaneleri Yonetmeligi” ile Saglik Bakanligi denetiminde
uygulamaya koymus olup bu yondeki mevzuat ile denetimler AB normlari ile uyumlu bu-
lunmaktadir. Bu kapsamda, Saglik Bakanligr tarafindan etkin maddelere yapilan GMP
denetimlerinin AB otoriteleri tarafindan taninmasi icin girisimde bulunulmasi ile AB l-
kelerine ilac etkin madde ihracatimizin olumsuz etkilenmesinin 6niine gecilebilecegi du-
sunulmektedir.

Yukarida bahsi gecen her iki prosedir de, “karsilikli tanima” ilkesine bagli olarak
uyum saglanmasi gereken bir prosedirdir. Uygun mekanizmalar gelistirilerek cift yon-
U uygulanmasi saglanmalidir. Bu cerceve icerisinde ilgili prosedurlerin uygulanmaya
baslanmasi ile ortaya cikacak sorunlar, Turkiye'de T.C. Saglik Bakanligr tarafindan ve-
rilen GMP sertifikalarinin Avrupa llkelerinde de taninmasi kosulu ile asilabilecektir. Bu
nedenle, s6z konusu uygulamaya gecilmeden dnce Tiirkiye'nin ilac Teftis Anlasmasi'na
[Pharmaceutical Inspection Convention, PIC] iyeligi ile birlikte GMP sertifikalarimizin AB
nezdinde taninmasinin saglanmasi blytk cnem arz etmektedir.

Oteyandan, 2004/27/AT sayiliYonerge ile 2001/83/AT sayili Yénerge'nin 104. Maddesi'ne
getirilen degisiklige tam uyum cercevesinde Ustlenilecek olan tibbi Urtnlerin yan etkile-
rinin otoritelere elektronik ortamda dogrudan bildirim yikumlulugundn Turk ulusal ilac
sektorini olumsuz etkilememesi ancak Yonerge'ye uyum gerceklestirilmeden dnce ge-
rekli kurumsal yapilanmanin olusturulmasina yonelik olarak AB’den idari ve mali isbirligi
(proje vb.) talep edilmesi ile mimkin olabilecektir.

Ek Koruma Sertifikasi (SPC)

1768/92 sayili ilaclarda Ek Koruma Sertifikasi hakkindaki Ttiziige uyumun 01.10.2009
ile 2013 yillari arasinda “Patent ve Faydali Model Kanunu'nda Degisiklik Yapilmasi Hak-
kinda Kanun™ cercevesinde saglanacagi, AB Miktesebatina Uyum Taslak Programi'nda
belirtilmistir. Taslak'ta "AB mevzuatina tam Uyelik perspektifi cercevesinde uyum sag-
lanmasi hedeflenmektedir.” ifadesi kullanilmistir. SPC uygulamasinin tam dyelik tarihi
belirli olmadan, mevzuatimiza dahil edilmesi ulusal ila¢ sektorini son derece olumsuz
etkileyecektir. SPC konusunu Yunanistan, Portekiz ve Ispanya uygulamaya koyulmasi ge-
reken tarihten ancak bes yil sonra kendi ic mevzuatlarina aktarmislardir. Ayrica, Polonya,
Macaristan, Lituanya, Slovenya gibi AB’ye yeni Uye olan devletlerin s6z konusu uygulamayi
tam dyelik tarihiyle iliskilendirebildikleri ve basvuru tarihiyle ilgili kisitlama getirilmesini
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kabul ettirebildikleri gorilmektedir. Bu hususun Tlrkiye acisindan da gerceklestirilmesi
gerekmektedir; zira SPC uygulamasini tam Uyelik ile iliskilendirmenin 6zel bir nedeni
bulunmaktadir. Soyle ki; “"Ek Koruma Sertifikasi” (SPC) Turkiye'deki referans Grin ruh-
sat onay tarihi dikkate alinarak hesaplanacaktir. Butiin referans urinlerin AB'ye kiyasla
Turkiye'de en az 2-3 yil sonra ruhsat aldigi gercegi de dikkate alindiginda SPC Tiirkiye'de
AB llkelerine gore daha gec sona erecektir. Bu da AB'de esdeger urlnler pazara cikabi-
lirken, Turkiye'de cikamayacagr anlamina gelmektedir.

Bu kapsamda, 31 Aralik 2008 tarih ve 27097 sayili 5. Mikerrer Resmi Gazete'de
yayinlanmis olan “Avrupa Birligi Miiktesebatinin Ustlenilmesine iliskin Tiirkiye Ulusal
Programi”nda da bulunmayan Ek Koruma Sertifikasi uygulamasinin, ek mali yikim-
lultklerle karsi karsiya kalinmamasi amaciyla, tam Uyelik gerceklestikten ve “karsilikli
tanima” sistemi devreye girdikten sonra, etkisi geriye donuk olmayacak sekilde uygulan-
masi gerekmektedir.

Zorunlu Lisans

Diinya Ticaret Orgiitiiniin 2001 DOHA toplantisinda “ilac endiistrisi bulunmayan veya
yetersiz olan ve az gelismis veya gelismekte olan Ulkelerin yasamsal onemde ilaclar sag-
lamaktaki mali glclikleri nedeniyle insan sagliginda yasanan trajik sonuclarin engellen-
mesi amaciyla patentli ilaclara, ihracat kosulu ile sinir 6tesi zorunlu lisans verilmesi ka-
bul edilmis ve yayimlanan deklarasyonun 6. paragrafinda bu karar yer almistir. 30.08.2003
tarihli WT/L/540 simgeli Genel Konsey karari ile bu durum pekistirilerek “Motta Metni”
olarak adlandirilan uygulama metni olusturulmustur. 06.12.2005 tarihinde Genel Konsey
karari ile (18/C/41 simge ile) TRIPS Anlasmasi DOHA kararlarini yansitacak sekilde tadil
edilmistir. Uygulamanin temel amaci, genelde az gelismis ulkelerin yasamsal cnemdeki

patentli ilaclara ulasabilmesine imkan saglanmasidir.

Protokoltin 2003 yilinda kabultinden 2007 yili sonuna kadar, Kanada Ruanda'nin ihti-
yaci olan patentliilacin esdegerlerinin Gretimini kabul ettigini DTO’ye bildirmistir. S6z ko-
nusu Protokole onay veren lilkelerden bazilari, Avustralya, ABD, Hindistan, israil, Japonya,
Norvec, Kore, Singapur ve Isvicre'dir. Avrupa Birligi'nde ise 17.05.2006 tarih ve 816/2006
sayili Yonetmelik ile DTO tarafindan kabul edilmis kararlar cercevesinde, zorunlu lisans
konusunda duzenlemeler yapilmistir. Turkiye'nin bu uluslararasi hakkini kullanmasi ile
ilac sektorimuze ihracat imkanlari dogacaktir. Bu amacla; “551 sayili Patent Haklarinin
Korunmasi Hakkinda Kanun Hikmunde Kararname”nin 102. maddesi ivedi olarak tadil
edilmeli ve ayni hikim taslak calismasi yurutilen yeni patent yasasinda da yer almalidir.

Bununla birlikte, patentten dogan haklarin bir nevi istisnasi niteligindeki zorunlu Lli-
sans uygulamasi, cok zor ve cok uzun bir siirec sonunda karara baglanabildiginden, acil
saglik problemlerinin coziminde etkili olamadigi gibi, herhangi bir uygulama ornegi de
bulunmamaktadir. Bu nedenle, Ulke ihracatinin artirilmasi, TRIPS'in ana hedeflerinden

olan teknolojinin uluslararasi dizeydeki transferinin gelistirilmesi amaciyla, istisnalar
kapsamina Ilac ve eczacilik triinleri ile ilgili olarak, Saglik Bakanligi'ndan énceden izin
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alinmak kaydiyla, ihracat amacli fiillerin de eklenmesi gerektigi distintlmektedir. Bu cer-
cevede, Patent KHK'sinin 75. Maddesine “ilac ve eczacilik Griinleri ile ilgili olarak, Saglik
Bakanligi'ndan 6nceden izin alinmasi kaydiyla, hammadde ithalati ve tedariki gibi Uretime
hazirlik mahiyetindeki fiiller ile Uretmek, elde bulundurmak, satmak da dahil olmak Uzere
ihracat amacli tim fiiller” hikmunin eklenmesi 6nerilmektedir. Boylelikle ilac endUstri-
miz bakimindan énemli bir ihracat merkezi konumuna geleceg@i distnulmektedir.

d. Sektoriin Rekabet Giicliniin Artirilmasi ve Verimlilik

Sektorde, saglikta degisim projesi paralelinde 2004 yilindan giinimize onemli ve
koklu degisiklikler yasanmis, ruhsatlandirma, geri édeme ve fiyatlandirma gibi sektortn
rekabet gicu ile verimliligini etkileyen ve ilac pazarinin sekillenmesinde dogrudan etkin
bir rol oynayan mekanizmalar yeniden diizenlenmistir. Ancak bu degisimler, kamu ve sek-
tortn beklentilerini dengeleyen bir yaklasimla ele alinmamis, sektdrin uzun vadeli plan-
lama yapmasina imkan vermeyecek sekilde kisa slrelerle revizyonlara tabi tutulmustur.
Bircok ulkede oldugu gibi Ulkemizde de sosyal gUvenlik kurumlari her gecen gin artan
saglik harcamalari karsisinda tasarruf arayisina girmislerdir. Ancak Ulkemizde saglik
hizmetlerinin yayginlastirilmasi ve kalitesinin artirilmasinin kamuya getirdigi maliyetin
azaltilmasi amacina yonelik bu tedbirlerde sadece ilac fiyatlarina odaklanilmistir,

Oysa fiyat odakli tedbirler yerine, ABD ve AB Uyeleri basta olmak Uzere bircok Ulkede
oldugu gibi cesitli tesvik politikalariyla esdeger ilac kullaniminin artirilmasi kamu mali-
yesinde tasarruf saglayacagi gibi sektortn gelisimine de katkida bulunarak uluslararasi
rekabet glicinin artmasina ve ihracat potansiyelinin gercege donustirilmesine imkan
saglayacaktir. Ayrica ilac disinda kalan diger unsurlarda da rasyonel onlemlerle, toplam
saglik harcamalarinda 6nemli tasarruf saglanmasi mimkuindir. Bu alanda cesitli uygu-
lamalar gelismekte ve gelismis Ulkelerde giderek yayginlasmaktadir.

Turk ilac sektortinun rekabet glcu ve verimliliginin artirilmasi, ongortlebilir ve sir-
durdlebilir istikrarli bir “ilac politikasinin” olusturulmasi ile mimkinddr.

> Yiksek teknoloji kullanmasi, katma degeri, ihracat potansiyelinin yiksek olusu, tlke
insaninin sagligr ve yasami acisindan onemli olusu nedeniyle 6ncelikli sektorler ka-
tegorisinde degerlendirilmeli,

» Ekonomik hedefler cercevesinde kamu-6zel ortak calismalariyla kamunun piyasaya
mudahalesinin sinirlari saptanmali; seffaf, kesintisiz ve uzun vadede uygulanabilir
sistemler olusturulmali,

Dis ticaret hedef ve stratejileri dogrultusunda sektor politikalari belirlenmeli,

Uretimin artmasini, cesitlendirilmesini, teknolojik gelismeyi siirdiirmesini ve yeni ilac
Ar-Ge'si ile artimli inovasyon calismalari icin tesvik edici stratejiler gelistirilmeli,

> Insan kaynaklarinda ihtiyacin karsilanmasi ile yenilikci bilimsel ve teknolojik nitelik-
lerin yiikseltilmesi icin Universite ve Devlet kuruluslari arasinda uyumlu stratejiler ve
hedefler belirlenmelidir.
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IV. GENEL DEGERLENDIRME

Ulkemizde ilac sektorl uluslararasi norm ve standartlarda calisan kalite odakli, kat-
ma deger saglayan, insan sagligi ve hayati icin son derece blytik 6neme haiz bir sektor-
dir. Sektor, son yillarda gelismeye, biylimeye acik bir pazar olmasina ragmen, global
bltceden kaynaklanan sorunlar nedeniyle yatirimlarin ertelenmesi, fiyat politikalarindaki
istikrasizlik, kur farklari, teknik asamalarin dogurdugu zaman problemleri, ithalata ba-
gimuligin olmasi gibi faktorler yizinden beklenilen gelismeyi gosterememektedir.

Oncelikle ilac sektériiniin uzun vadeli bir “ilac politikasina” ihtiyaci vardir. Bu politi-
ka sUrdurdlebilir ve istikrarli olmak durumundadir. Fiyat odakli tedbirler sadece ginlik
cozimler olup, uzun vadede sektdri daraltacak ve verimliligi asagiya cekecektir. Strekli
fiyat indirimleri ic pazarin sirdurtlebilirligini tehlikeye distirmekte, yabanci yatimciyi da
tedirgin etmektedir. Ayrica ilac endustrisi tarafindan belirlenen hedeflere ulasmay zor-
lastiracaktir (Or: ihracat, istihdam).

Ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme uygulamalarinin labirentleri arasinda
sikismis, yakin gelecegini planlayamayan sektor yasadigi kisir dongiden kurtulmalidir,
Mevzuat geregi ruhsatlandirilmasi 210 gin olan Urtnlerin 2-3 yilda ruhsat alabilmesi,
sektortin, kamu maliyesinin ve hastalarin aleyhine islemektedir. AB Ulkelerinde yaygin
olarak uygulanan referans fiyatlandirma sistemine dayali fiyat kararnamesinin tim un-
surlari ile uygulanmayip Avro kurlarindaki degisimlere bagli fiyat indirimlerinin suratle
gerceklestirilip, ayni kritere dayali fiyat artislarinin zamaninda yapilmadan disik oran-
larda gerceklesmesi, kararnameye gore baslangicta fiyatinin artmasi gereken urinle-
rin fiyatlarinin dondurulmasi gibi kararlar sektoru istikrarsizliga striklemektedir. Ayrica
devletin sektore asiri midahalesi serbest rekabete dayali bir pazarin olusmasini engel-
lemektedir. Bu sebeplerle sektortn temel yapi taslarindan olan ruhsatlandirma, fiyatlan-
dirma ve geri odeme gibi alanlarinda yasanmakta olan sorunlarin ivedilikle cozimdine ve
istikrara kavusturulmasina ihtiyac vardir. Bu asiri midahaleler ila¢ endUstrisinin carpik
bir rekabet ve yapilasmaya dogru surtklenmesine neden olacaktir,

Recetesiz ilaclar (OTC) mevzuatinin yillardir olusturulmamasi Uretici ve eczane ke-
simlerini belirsizlige ve tedirginlige striklemistir. Ayrica Sosyal Guvenlik Kurumu'nun,
geri 6demelerinde sektoriin Uretici ve eczane kesimlerinin yeni fiyat kararnamesinden
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sonra buyuUk bir ozveri ile uyguladiklari iskontolari arttirmak yine sektor yatirimcilarini ve
eczacilari zora kosmaktadir.

Devletin oncelikle akilci ilac kullanimi konusunda halki bilinclendirmesi gerekmek-
tedir. Resmi tedavi kilavuzu kullanimi vb. tedbirler ilac kullaniminda israfi onleyecektir.
Ozel saglik sigortalarinin yayginlastirilmasina dair calismalar yapilarak sosyal giivenlik
sisteminin Uzerindeki ylk azaltilabilir. Devlet ilac bltcesinin ekonomiyle ayni oranda bu-
yimesine izin veren yeni yontemler gelistirmesi, endustrinin hedeflerine ulasmasina yar-
dimci olacaktir.

Turkiye halihazirda Avrupa’daki 6 nci, dinyadaki 14 Uncl biylk ilac pazaridir. Bir
yandan dogum oraninin yiksekligi ile artan, diger yandan yaslanan nifus, saglik hizmet-
lerine erisim imkanlari ve ortalama yasam silresinin artisi sebebi ile dogal bir blyiime
seyri beklenmektedir. Bu kadar onemli bir pazara yabanci yatirimlarin cekilmesi gerek-
mektedir. Bunun icin bazi yatirim ve tesviklerin saglanmasi gerekmektedir.

Ilac sektorine kalkinmada oncelik veren ve uzun vadeli politikalarla planlarini ger-
ceklestirerek gelismis ilkeler diizeyine ulasan iilkeler arasinda Singapur ve dzellikle ir-
landa carpici 6rneklerdir. Irlanda, yabanci sermayeyi ve yatirimlari istikrarli, cazip tes-
viklerle yurda cekmeyi basarmis, dzellikle ilac endistrisinde lider durumundaki ABD'nin
oncl firmalarinin Ar-Ge, biyoteknoloji ve tretim merkezlerinin Ulkesinde kurulmasini
saglayarak istikrarli bir ilac politikasi ile kisa zamanda cok onemli ihracat artisi ve eko-
nomik gelisme gerceklestirmistir.

Singapur'da yatirim ortaminin iyilestirilmesi ve sektorin liberal kosullarda gelisme-
sinin tesvik edilmesinden sonra sektor 17,5 milyar dolar ilac ihrac eder duruma gelmistir.
Benzer 6rnekleri (Cin-Hindistan-Kore-israil vb.) cogaltmak miimkiindir.

Ilac UrUnlerinde ithalata olan bagimulik Turkiye'nin ticaret aciginin artmasina sebep
olmaktadir. 2010 yilinda ilac ithalati 4,4 Milyar $'a cikmistir. Gectigimiz 10 yil icinde ihra-
catin ithalati karsilama orani yaklasik %10 seviyesinde kalmistir. Hem ic hem de dis kar-
silastirmalarda Turk ilac endustrisinin potansiyelini kullanamadigi gordlmektedir. 2023
thracat hedefi, ilac ithalatini frenleyerek endistrinin disa bagimuligini azaltarak Turk
ekonomisine katkida bulunacaktir. Tlrkiye'de Ar-Ge harcamalarinin GSYH'dan aldigi pay,
OECD ulkelerinin oldukca gerisindedir. Yeni stratejik yatirim tesviklerinin Yuksek Katma
Degerli Ihracata Dogru yénlendirilmesi adina anlamlidir.

Uretimde global rekabet giiciiniin artmasi icin biiyiik uluslararasi pazarlara yénelik
teknik ve yasal uyumun saglanmasi ve ayni zamanda Turkiye'de daha biylk boyutlarda
modern Uretim tesislerine yatirim yapilmasi gerekmektedir. 1985-2003 arasinda gercek-
lestirilen yatirimlar (1,121 milyon ABD Dolar) yetersiz kalmis ve bunun temel nedenini fon
olusturamamak teskil etmistir.

Katma degeri ylksek esdeger ilaclar icin dinya standartlarinda ilac gelistirme yete-
negdi ile Ar-Ge kapasitesinin artirilmasi icin Universite ve arastirma merkezleriyle artan
isbirligi icinde daha fazla bilim insani yetistirilmesi konusu acil eylem planlari icerisine
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alinmalidir. Bundan sonraki stratejinin de AB ve ABD basta olmak Uzere BDT, Ortadogu ve
Kuzey Afrika’da katma degeri yliksek esdeger ilac satisi hedeflenmelidir.

a. Teknolojik Kalkinma Modeli

Turkiye'nin kalkinma modelinin teknolojiye dayali olmasi geregi kabul edilerek 2005-
2023 dénemini kapsayacak olan “Vizyon 2023 Teknoloji Ongérii Projesi” tiniversiteler, sa-
nayi ve kamu kesimlerinin genis katiimlari ile TUBITAK organizatorligiinde sonuclandi-
rilarak yayimlanmistir.

Ulkemiz kaynaklarinin sinirli olusu nedeniyle 6zellikle etkin ve hizli sonuc alinabile-
cek stratejik teknoloji alanlari ve hedefleri belirlenmistir. Bu baglamda, saglik ve yasam
birimlerini ilgilendiren dncelikli Ar-Ge faaliyetleri asagidaki gibi saptanmistir:

b. Tedavi ve Koruyucu Amacli Rekombinant Molekiillerin Gelistirilmesi ve Uretimi

Rekombinant molekdiller gelecekte insan sagligr icin cok onemli olacak; her insan
yasami boyunca onlarca defa hem tedavi hem de koruyucu amacli olarak rekombinant
molekuller ile karsilasacaktir. Bugln bile asilarin bircogu, ilaclarin ise bazilari rekom-
binant DNA teknolojileri kullanilarak Uretilmektedir ve gelecekte bunun daha artmasi
beklenmektedir. Yakin bir gelecekte bazi antibiyotiklerin de bu teknoloji kullanilarak ure-
tilecegi ongorulmektedir. Farmakogenomik alanindaki gelismeler, yakin gelecekte bireye
0zgu tedavi yaklasimlarinin uygulanir hale gelecegini gostermekte; bu da rekombinant
molekul gelistirme calismalarini dnemli kilmaktadir.

c. ilaclarin Kontrollii Saim Sekilleri ve Tasiyici Sistemler ile Hedeflendirilme
Teknolojilerinin Gelistirilmesi

Konvansiyonel ve biyoteknoloji kokenli ilaclarda kullanilmakta olan yeni ilac tasiyici
sistemler veya kontrolli salim sistemleri, ginimizde oldugu kadar gelecek 20 yil icin-
de de dnemini koruyacaktir. Saglik hizmetlerinde tedavi ve korumanin yani sira yasam
kalitesini ylikseltme amacinin giderek agirlik kazanmasi, yeni ilac tasiyici sistemlerinin
gelistirilmesini onemli kilmaktadir.

Rasyonel llac Tasarimi Yéntemleri Kullanilarak Yeni Etkin Molekdillerin Bulunmasi

Gelecekte yeni molekiler modeller ve CADD (Computer Aided Drug Design) kullani-
larak orijinal bilesiklerin tasarlanmasi, kombinatoryal kimya metotlari ve HTS yontemleri
kullanarak yeni kimyasal ilac adaylarinin belirlenmesi, buglne kadar kullanilan konvan-
siyonel metotlara gore cok daha hizli ve ucuz olacaktir. Bu alan, tUlkemizin de yetkinlik
kazanabilecegi bir alan haline gelecektir.

d. Tanive tedavi amacli kit ve tibbi gerec [medical device) gelistirilmesi

Yakin gelecekte patojen DNA, RNA, protein ve antikorlarin belirlenmesine yonelik
hasta basi test kitlerinin sayisi siratle artacak, bu kitler sayesinde hekimler ornekleri
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laboratuarlara yollamadan hasta basinda gerekli testleri gerceklestirebilecek ve stratle
hastalarina midahale edebileceklerdir. Nanoteknoloji alanindaki gelismelerle, viicut pa-
rametrelerini dolastiklari damardan takip edebilecek mikro makineler sayesinde, mikro
mudahalelerle ateroskleroz gibi patolojik durumlarin duzeltilmesi mimkun olacaktir.

Bu hedefler icin secilen ve Ulkemizde odaklanmasi dnerilen teknolojiler:

1. Yapisal Genobilim, islevsel Genobilim, Transkripteomiks, Proteomiks ve Metabo-

lomiks gibi Yiiksek Olcekli Platform Teknolojileri
Rekombinant DNA Teknolojileri

Hicre Tedavisi ve Kok Hucre Teknolojileri

Terapotik Uretim Teknolojileri ve Kontrollii Salim Sistemleri

O B CogmnS

Biyoenformatik olarak saptanmistir.

Bunlarin yani sira, nanoteknoloji saglik ve ilac sektorinin de ugras alani icinde on-
celikle yer alacaktir. Ozellikle nanobiyoteknoloji, nano molekiillii tani ve hedeflendirilmis

tedavi Urtnlerinin gelistirilmesi ve tretim teknolojileri oncelikli olacaktir.

Turkiye ilac endUstrisinin varliginin korunmasi, gelismesi, rekabet giicintn yuksel-
mesi ve Ulkenin saglik hizmetlerine, ekonomiye, istihdama ve bilimsel ve teknolojik gelis-
mesine katkilarinin ileri Glkeler diizeyine ulasmasi ancak kamu ve 6zel sektordeki yetkili-
lerin ve fikir Ureticilerinin ortak caba ve gayretleriyle olacaktir. TOBB biinyesinde yer alan
Tiirkiye ilac Sanayi Meclisi ve ilgili tiim sivil toplum kuruluslarinin katkilarinin cok onemli
oldugu ve olacagr aciktir.
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V. EKLER

EK.1

AIFD’nin Raporumuzun SWOT Analizi ve Sektorde Yeni Yonelimler boliimii
Hakkinda Gorusleri
Yazi [Alp Sevindik] ve Hukuki Goris
Sayin Kaya Turgut,

TOBB Ilac Meclisinin degerli Baskanliginiz altinda gelistirdigi llac Raporu’nun genel-
de ortaya koydugu analiz ve degerlendirmelere AiFD olarak katilmakla birlikte, TOBB ilac
Meclisi Uyeleri olan Novartis, Bayer, Glaxo Smith Kline, Pfizer ve Roche firmalarinin go-
rdslerini de temsil edecek sekilde, iki onemli noktada farkli distindigumuzi ifade etmek
istiyoruz. Bu hususlar;

1) 1l. SWOT Analizi, Tehditler kisminda, "AB uyum slrecinde ek patent koruma sii-
resi ve veri munhasiriyeti gibi konularda yerli sanayi aleyhine olabilecek gelisme-
ler” cimlesini,

2] V. Sektorde Yeni Yonelimler Bolim basligr altindaki, “c. Sektorin AB Uyum Su-
recinde Geldigi Nokta, Karsilastiklari Uyum Sorunlari” isimli fikrasinin tamamini
kapsamaktadir.

Kanimizca bu degerlendirmeler, kiresellesen dinya ekonomisinde, Tirkiye nin Ar-
Ge'sini, yuksek teknolojili ilac dretimini ve thracatini gelistirme vizyonu ile almak istedigi
lider pozisyona uymamaktadir. Onerimiz bu ifadelerin rapordan cikarilmasi veya bu go-
rdslerimizin, gerekcelerinin 6zetlendigi ekteki Hukuk Blrosu mitalaasi ile birlikte TOBB

Ilac Sektoru raporuna yansitilmasidir.

TOBB ilac Sektor Meclisi Raporu'nun iilkemiz icin yeni basarilara vesile olmasini di-
leriz.
Saygilarimizla,

Alp Sevindik
Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi
Genel Sekreter ve Yuritme Kurulu Baskani
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Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi, Tirkiye Ilac Sanayi Meclisi'nin, Temmuz 2012 ta-
rihli “Tirkiye ilac Sanayi Sektér Raporu”nun /V.(c/ Sektériin AB Uyum Siirecinde Gel-
digi Nokta, Karsilastiklar1 Uyum Sorunlari basligi altinda, ilac sektorinin AB miukte-
sebatina uyumu cercevesinde AB'nin Beseri Tibbi Uriinler hakkindaki 2001/83/AT sayili
Yonergesi'ni tadil eden 2004/27/AT Yénergesi cercevesinde Tirkiye bakimindan bir takim
riskler belirtilerek oneriler sunulmustur. Raporun ilgili bélimu hakkindaki hukuki deger-
lendirmemiz asagida sunulmaktadir.

Raporun ilgili béliminde, 2004/27/AT sayili Yonerge'nin uygulanmasinin getirdigi
risklerden biri olarak veri minhasiriyeti stiresinin 8+2+1, 11 yila cikartilmasi oldugu be-
lirtilmis, mevcut 6 yillik stirenin bu sekilde uzatilmasinin esdeger ilac Ureticilerinin pazar
kaybina neden olacagi ve baska Ulkelerin Turkiye'ye karsi rekabet avantaji elde edecedgi
belirtilerek, sirenin uzatilmasi konusunun Tirkiye'nin AB’ye tam Uyeligi ile iliskilendiril-
mesinin uygun olacag ifade edilmistir.

Raporun veri munhasiriyeti ile ilgili bu bolumine katilmak mumkin degildir. Bilindigi
gibi idari alanda getirilmis bir koruma olan veri minhasiriyeti, AB ile Tlrkiye arasindaki
GUmrik Birligi'ni tesis eden 6 Mart 1995 tarih ve 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari'nin
geregi olarak Turkiye'ye getirilmistir. Esasen ilac verileri Uzerindeki haklar Turkiye'de
genel anlamda mulkiyet hakki ve Turk Ticaret Kanunu'nun haksiz rekabeti dizenleyen
hiikiimleri uyarinca korunmaktadir. Ote yandan idari alanda saglanan veri miinhasiriyeti
korumasi yeterli ve etkin bir koruma degildir. Koruma Gumrik Birligi alaninda alinan itk
ruhsat tarihinden basladigi gibi, Tirkiye'de mevcut GMP (iyi imalat Uygulamalari) de-
netimleri nedeni ile yeni Urtnlerin ruhsat alma stresi 3-4 yili bulmakta, bu nedenle et-
kin olarak kullanilan minhasiriyet siresi azalmaktadir. Ayrica Saglik Bakanligi'nin veri
munhasiriyeti stresinde 3. kisileri bu verilerden yararlandirmamasi gerekirken, jenerik
ruhsat basvurularini kabul ettigi, ruhsatlandirma islemlerine devam ettigi, ancak sire
sona ermeden satis izni verilmedigi bilinmektedir. Dolayisi ile mevcut veri minhasiriyeti
suresinin etkin olarak uygulanmasi ve buna paralel olarak AB’ye uyumlu bir sekilde si-
renin 8+2+1 yila uzatilmasi gerektigi disinilmektedir. Aksi takdirde Turkiye, yeni ilacla-
rin Turkiye'de gelistirilmesini tesvik etmeyen, sadece fason Uretim yapan bir ulke haline
gelecektir.

Raporun ilgili boliminde Ek Koruma Sertifikasi (SPC) ile ilgili olarak, SPC uygu-
lamasinin tam Uyelik tarihi belirli olmadan, mevzuatimiza dahil edilmesinin ulusal ilac
sektorini olumsuz etkileyecegi belirtilmistir. Ek Koruma Sertifikasi hakkindaki Tiziige
uyumun 01.10.2009 ile 2013 yillari arasinda “Patent ve Faydali Model Kanunu'nda De-
gisiklik Yapilmasi Hakkinda Kanun” cercevesinde saglanacagi, AB Miktesebatina Uyum
Taslak Programi'nda belirtilmistir. Ayrica Ekim 2008 tarihli Tirkiye Ilac Sanayi Sektor
Raporu'nda da belirtildigi Gzere, SPC uygulamasini tam Uyelik ile iliskilendirmenin 6zel
bir nedeni bulunmaktadir. Temmuz 2012 tarihli raporda belirtilen “bdéitiin referans iriin-
lerin AB’ye kiyasla Tiirkiye’'de en az 2-3 yil sonra ruhsat aldigi gercegi’, uzun AR-GE
donemi ve yatirmlarini ve Urlnun piyasaya cikmasi icin gereken idari izin suresini bir
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nebze tazmin edecek SPC'nin Tiurkiye'de uygulanmasinin daha elzem oldugunun isare-
tidir.

AB’ye uyum siirecinde gelinen noktayl degerlendiren ilgili bélimde ayrica zorunlu
lisans ve ihracat fiillerinin patent korumasindan istisna edilmesi konularinda da innovas-
yonu desteklemeyen goruslere yer verilmistir. Buna gore, Turk ilac sektoriine ihracat im-
kanlari dogacagindan bahisle, patentliilaclara ihracat kosulu ile sinir 6tesi zorunlu lisans
verilmesinin kabul edilmesi gerektigi ifade edilmistir. Ancak temelde TRIPSte 6ngorilen
zorunlu lisans sistemi, sadece Ulke icindeki halk sagligini koruma amaciyla getirilmis bir
duzenlemedir. Doha toplantilarinda da, kar amaci gudilmeden, insani bir yardim yontemi
olarak dile getirilmis ancak baglayici olmayan bu yontemin Rapor'da Turk ilac sanayi icin
bir gelir potansiyeli olarak ele alinmasi kanaatimizce dogru olmamistir. Bu tur bir zorun-
lu lisans verilmesi yontemi getirilecekse bile, cok siki kriterlere bagli olmasi gereken bu
sistemin kabul edilmesinden once patent sahibi Ureticilerin konsensusunun aranmasi
gerektigi distinilmektedir.

Son olarak Rapor’da yine Tirkiye'nin yeni ilac gelistiren ya da halkinin yeni ilaclara
erisimini saglayan bir tlke olmasi amaciyla ters disecek bir bicimde, 551 sayili Patent
KHK'sinin 75. Maddesinin genisletilerek “ihracat amacli fiillerin” de patent haklarindan
istisna edilmesinin énerildigi gérilmektedir. Oncelik patent korumasina béyle bir istis-
na getirilmesi, patentlerin artik neredeyse tim dinyada koruma altina alindigi gercegi
karsisinda mantikli gorinmemektedir. Zira boyle bir fiil Turkiye'de patent korumasindan
istisna edilse bile, ihracatin yapilacagi tilkedeki patent korumasi bu sistemin yiriimesine
engel olacaktir. Bu da global anlamdan Turkiye'yi lizumsuz yere elestiri odagina alacak
bir durumu ortaya cikaracaktir. Raporun ilgili kisminin genelinde oldugu gibi, bu kisim da
esdeger (jenerik) Grln reticisi firmalarin sadece yerli Turk firmalari oldugu varsayimiile
kaleme alindigr anlasilmaktadir. Esasen durum bdyle olmayip, innovasyon ve patentler
konusuna sadece yerli/ulusal sanayi bakis acisi ile bakilmasi son derece sakincali olup,
innovator firmalar bakimindan zaten etkin olarak uygulanamayan patent sisteminin daha
da zarar gormesine sebep olacaktir.

Jenerik firmalarin thracat amacli fiillerinin patent korumasindan istisna edilmesi,
Turkiye'ye hicbir patentli yeni Uriinin girmemesine sebep olacak ve sonucta bundan yine
halkimiz zarar gorecektir.
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EK.2
Tiirkiye ilac Sanayi Meclisi
TOBB-Tiirkiye Sektorel Ekonomi Surasinda
Dile getirilen ila¢ Endiistrisi Sorunlari
Sorun 1

Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Kanun Tasarisi'nin heniiz yasalasmamis olmasi

Aciklama
Sektortn ulastigr yurt ici ve yurt disi konum itibari ile mevcut yapilanmanin yetersiz-

liginin giderilmesi icin 0zerk bir yapiya ihtiyac vardir.

Coziim Onerisi

Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Kanun Tasarisi bir an dnce yasalasarak yurtrlige konul-
malidir.

ilgili Kurumlar

Saglik Bakanligi

Sonu¢ Durumu

Sirec Devam Ediyor

Sonuc Aciklama

Sorun 2

Yerli Uretilecek veya ithal edilecek Grinlerin ruhsatlandirilmasinda ciddi sorunlarin
yasanmasi

Aciklama

Bakanlik denetlemeleri neticesinde veya Turkiye ile karsilikli tanima anlasmasi olan
tlkeler tarafindan verilmis olan GMP'nin (lyi imalat Belgesi] sunulmak istenmesi ilaca
erisimde bazi sikintilar yaratabilmektedir.

Coziim Onerisi

e Ulkemizde tretilemeyen kritik Griinler, GMP denetimine iliskin siireli muafiyet ta-
ninarak ruhsatlandiritmali, ® S6z konusu drlnlerin Uretim yerleri icin GMP denetimleri,
Bakanlik tarafindan oncelikli olarak yapitmalidir.
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ilgili Kurumlar

Saglik Bakanligi

Sonuc¢c Durumu

Sirec Devam Ediyor

Sonuc Aciklama
Sorun 3

Ilac Takip Sistemi ikinci faz hazirlik asamasina iliskin sorunlar

Aciklama

Ikinci faz icin gerekli donanim ve yazilim tedariki, heniiz ilgili paydaslar tarafindan
tamamlanamamistir.

Coziim Onerisi

Halihazirda yasanmakta olan sorunlar dikkate alinarak, ikinci faza gecis en az 18 ay
ertelenmelidir.

ilgili Kurumlar

Saglik Bakanligi

Sonu¢ Durumu

Stirec Devam Ediyor

Sonuc Aciklama
Sorun 4

Ara Uriinler Yonetmeligi'nin heniiz yayimlanmamis olmasi

Aciklama

Yakin zamanda yayimlanmis olan Biyosidal Uriinler ve Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Yonetmeligi kapsamina girmeyen driinlerin durumuyla ilgili belirsizlik sorun ya-
ratmaktadir.

Coziim Onerisi

Kamu ve 6zel sektdriin lizerinde géris birligi sagladigi “Ara Uriinler Yonetmeligi”
yayimlanarak yurirlige girmelidir.

ilgili Kurumlar

Saglik Bakanligi
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Sonu¢ Durumu

Strec Devam Ediyor

Sonuc Aciklama

Sorun 5

Ilac sektorintn ek yukleri kaldiramayacak duruma gelmesi

Aciklama

Saglik harcamalarinin kontrol altina alinmasi ile SGK'nin bitce aciginin beklentile-
rin altinda olmasi tahmin edilmektedir. Halihazirda toplam saglik harcamalari icinde ilac
harcamasi %7 oraninda kilctlmustur. Alinan tedbirler ve taban yapan ilac fiyatlarinin et-
kisi ile 2010 yili ve sonrasinda global bitce rakamlarinin asilmayacag@i ongortilmektedir.

Kamu yetkilileri 2011 yilinin itk dort ayina ait kamu ilac harcamalarina iliskin verilere
dayanarak 2011 yili icin biitcelenen rakamin asilacagini dile getirmektedirler. Oncelik-
le, 2011 yili kamu ilac bitcesinin kamu yetkililerince aciklandigr Gzere 14.987 milyon TL
degil, 01.12.2009 ve 10.12.2010 tarihli Protokol ve Ek Protokol'de yer aldigi tzere 15.560
milyon TL olmasi gerektigini disinmekteyiz.

Endustri ile paylasilan veriler incelendiginde, kamu ila¢ harcamalarinda bir biyime-
nin gorudldigu, ancak soz konusu biylmenin tamamen doktora miracaat sayisindaki ar-
tisa paralel olarak ortaya cikan recete sayisindaki biyimeden kaynaklandigr, buna karsin
2010 yili sonunda endUstrimizden alinan ek iskontolar neticesinde recete basi maliyetin
diserek, kamu ilac harcamalarindaki biytimeyi dnemli olciide dizginledigi gozlenmekte-
dir.

[laca ayrilan bltcenin uygulanmakta olan saglik politikalari neticesinde ilaca erisim-
deki artisin ortaya cikardigr ilac harcamalari ile bagdasmadigr ve s6z konusu biitce ra-
kamlarinin gozden gecirilerek buyutilmesi gerekmektedir.

Uygun politikalar ile ihracat, yatirim ve Ar-Ge konularinda, bélgesinde ve/veya diinya-
da s6z sahibi olma potansiyeline sahip ilac endustrisi, son donem uygulanan politikalar
ile ekonomik aktivite icinde gittikce kictlmektedir.

Coziim Onerisi

e Sektordn rekabet gicunin ve verimliliginin artirilmasi icin ongordlebilir ve strdu-
rdlebilir istikrarli bir “ilac politikasi” olusturulmali ve tasarrufa yonelik diizenlemelerde
fiyat odakli tedbirler terk edilmeli, (arastirma -gelistirmeye, yatirimlara ve ihracata yonel-
tilmeli.] ¢ Ekonomideki olumlu gelisme, kriz dénemindeki parametreler ile belirlenen ilac

bltcesine yansitilarak 2011 ve 2012 Global Ilac Butcesi rakamlari revize edilmeli, ® Bltce
denetimleri eczanelere net ddenen rakamlar Uzerinden yapilmalidir.

ilgili Kurumlar

Saglik Bakanligi, Maliye Bakanligi, Sosyal Guvenlik Kurumu
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EK.3
ILAC SEKTORU 2023 ViZYONU

1. Ilac endlstrisinde endustriyel yenilik sartlari belirlenip stirdtridlmelidir.

2. Endustride verimliligi arttiracak onlemler alarak mistahzar ilac, ilac hammaddesi
ve biyoteknoloji Uriinlerinde teknoloji transferi vazgecilmez bir ugras olarak kabul
edilmelidir.

3. Universitelerin Eczacilik, Tip, Biyoloji ve Kimya fakiilteleri ile birlikte istanbul ve/veya
Ankara'da bir bilim/teknoloji parki kurulmasi tesvik edilmeli, genel bitceden destek
ve AB kaynaklarindan azami katki saglanmalidir.

4. Erken gelistirmeyi tesvik eden fonlara yonelik bir ulasim mekanizmasi olusturulma-
ldir.

5. Arastirma ve gelistirmenin ilk evreleri ekseriya bir Universite ortaminda gercekles-
mekle birlikte, taniya yardimci testler akademik ortama nazaran ticari isletmelerde
daha iyi gelistirilir. Burada bir dizi sorunlar boy gostermektedir. Kamu ve dzel sektor-
den mali kaynaklarin saglanmasi, vergi imtiyazlari veya uzun sireli patent korumasi
gibi ticari tesviklere ihtiyac olacaktir. Taniya yardimci yontemler ve asi gibi drtnler
uzerinde erken donem testlerini gerceklestirmek icin arastirmacilara gerekli imkan-
lari saglamak Uzere ozerk bir arastirma merkezi kurulmalidir. Sonuclar arastirma
programlarina geri-bildirim yoluyla yansitilabilir veya ticari gelisme yollarina girmek
icin yeterli 6lctide 6zendirici olabilir.

6. Ana hedeflerden biri gerekli egitimden gecmis personelin sirekli degisen bir bilgi
tabanina erismek ve kendisini o tabana adapte etmek icin teknolojilerden yararlana-
bilecek nitelikte olmasini saglamak olmalidir. ileriye yonelik planlama teknolojik, de-
mografik ve diger trendler ile ilgili olarak sistematik bir sekilde gerceklestirilmelidir.
Mesleki sinirlar giderek belirsizlesecek ve ihtiyac duyulan beceriler agirlik kazana-
caktir. Gelecekte paralel hiyerarsiler arasinda hali hazirda mevcut olan degisken et-
kilesimlerin yerini alacak farkli beceri gruplasmalarina daha fazla 6nem verilecektir.
Farkli meslek gruplari birbirlerinden ayri olarak disidnidlmemeli, politikalar saglik
profesyonellerinden gelen spesifik girdiler ile bunlari gerceklestirmek icin gereken
beceriler ve egitim acisindan saglanan girdilerin degerlendirilmesine dayandirilma-
ldir.

7. Sorumlulugun, is yogunlugunun ve akademik sorumlulugun son derece kalifiye go-
revlerin uygun bir seviyede odillendirilmesi sarttir. EGer Saglik Bakanligi veya Bilim
ve Teknoloji Bakanligi T.I.K veya onun yerini alan kurum reaktif bir organizasyondan
proaktif bir organizasyona gecis yapacak ise bu son derece onemli bir boyuttur. Yo-
netsel olsun olmasin sorumluluk mevkilerinde bulunanlarin performansi yeniligi
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6zendirme ve siirdiirme yetenekleri ile ilgili olarak degerlendirilmelidir. Ogretim bu

thtiyaci yansitmalidir.

8. Biyotip ve saglik bilgileri hakkinda genel bir giindem belirlemek icin bir Ulusal Sag-

lik Bilgi Platformu kurulmasi uygun olacaktir. Bu yalnizca teknik konulari degil ayni

zamanda mesleki, sosyal ve etik konulari ele alan birden cok disiplini icine alan, bir-
den cok alanla ilgilenen bir arastirma ve uygulama stratejisini gelistirme ve ileriye
g6tirme gorevi tUstlenmis birden cok konuyla ilgilenen hikimet-disi (NGO bir grup
olmalidir.

Saglik bilgilerine yonelik arastirma ve gelistirme Saglik Bakanligr veya Bilim ve Tek-
noloji Bakanligi, TIK ve Arastirma Konseyleri ve diger kurumlar arasinda kararlastirilan
uzun-vadeli mali kaynak konusunda ulusal oncelikler belirlenmelidir.

Ulusal Saglik ve ilac platformu elektronik saglik bakimi bilgi sistemlerinin gelistiril-
mesinden kaynaklanacak maliyetleri, faydalari ve riskleri gercekci bir sekilde degerlen-
dirmelidir. Kamu-0ozel ortakligi potansiyeli arastiritmatidir.

Saglik Servisleri, Endustri ve Akademik Cevreler

9. Girisim Kalturd

a.

Endustridekiyeniligin kamu sektortndeki yeniligin yani sira devlet kurumlarinda-
ki yeniliklerle eslestirilmesi gerekmektedir. Yilksek Ogrenim kurumlari, endiistri,
devlet kurumlari ve gonullu kuruluslar arasindaki baglantilarin kalitesi, kamu
hizmetlerinde yenilik ve organizasyonel iyilesmeye verilen odiller, cok kaliteli ko-
nuyla ilgili ve erisilebilir egitim, disik enflasyon ve bilim ve teknoloji konularin-
dan haberdar nufus girisim kiltirine katkida bulunan faktorlerden bazilaridir.

Arastirmacilarin kamu sektoru ile ozel sektor arasinda gidis-gelisi 6zendiril-
melidir. EndUstri personeli akademik ortamlarda bulunabilmelidir; hali hazirda,
beklenti daha cok akademisyenlerin endistride calismasi yonindedir. Amac sek-
torler arasinda serbest beyin gicu akisi olmalidir: kamu sektoriindeki calisma
kosullari onemli bir engelleyici faktordir. Bunun giderilmesi Ulke disina beyin
glcinun transferini engelleyecektir.

Biyoteknoloji sektorinun olusmasi ve yayginlasmasi cok onemlidir. Hikimetler
bir yandan yeni teknolojileri arama ve secici olarak kabul etme yoninde gayret
sarf ederken diger yandan da kesif ve kesiflerin kullanilmasi yoniinde eszamanli
olarak tesvikler getirme cabasi icinde olmalidirlar. Yenilik ile kaynaklarin kontro-

lU arasinda saglik bakiminda yasanan gerilim giderek belirgin hal alacaktir.

Saglik Bakanlig, Bilim ve Teknoloji Bakanligi, TUBITAK ve TIK ve diger ilgili ku-
rum ve kuruluslarin saglik bakiminin gelistirilmesinde yetkinlik ve kayda deger
bir iyilesme ortaya koyabilmesi icin su anki reaktif durusundan proaktif duru-
sa dogru bir yeniden-yonlenme icine girmesi ve mikerrer Ar-Ge'den kacinmak
icin kilit yeniliklerin benimsenmesi ve satin alinmasi ve diger Ulkelere kaptirilan
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kapasitelerin telafi edilmesi yonunde girisimlerde bulunmasi gerekmektedir. Et-
kisiz ve sart olmayan tedavi yontemlerinin ve ilaclarin tanimlanmasi, geri ode-
meden kaldirilmasi ve saglik hizmetinden cikarilmasi gerekmektedir. Baglantili
veritabanlari icindeki Saglik Bakanligi veya Bilim ve Teknoloji Bakanligr, TUBITAK
ve T.I.K bilgilerinin kullanilmasi ve hastanin elinde bulunan kayitlarin yaratilmasi
da dahil olmak Uzere bilginin rekabet giicindeki kilit faktorlerden biri oldugunu
vurgulamak isteriz.

10. Teknoloji Transferi

Turkiye ilac kesfi, biyoteknoloji ve yasam bilimleri sektoriinde zayif bir durumdadir.
Turkiye'de biyoteknolojiyi bir yere getirmede kaydedilen dzendirici ilerlemeyi birokratik
engeller ve fikir gelistirme destegine erisim, dizenleyici kurallar, etik onayi, hayvanlarin
kullanilmasi, klinik deneylerin diizenlenmesi ve Saglik Bakanliginin duyarsizligr da dahil
diger engeller yavaslatabilir. Ulkenin istenilen bilimsel ve teknolojik seviyeye ulasabilmesi
ve gelistirmesi icin, fikirlerin ve kesiflerin pazara cikarilma verimin arttirilmasina yonelik
sistemler ve sureclerin keskinlestirilmesi, strekli degerlendirilmesi ve tesviki gerekmek-
tedir. Biyoteknolojik Urlinler, mistahzar ilac ve ilac hammaddesi Uretimi ve gelistirilme-
sinde teknoloji transferinin bir ugras olarak gelistirilmesini ve verimliligini arttiracak on-

lemlerin alinmasi sarttir.

a. Arastirma, Gelistirme ve Teknoloji transferi ugrasi bir bltce ve sekretaryasi ile
birlikte kendi 0zerk kurulusuna sahip olmalidir. Teknoloji transferi fonksiyo-
nu Universite veya diger idari hiyerarsilerin icine tikali kalmamalidir. Teknoloji
transferi ticari gelistirme icin arastirma ciktilarinin en iyi sekilde tanimlanmasi
ve secilmesini saglayacak sekilde konumlandiritmalidir. Blytk Universitelerden
bazilari uluslararasi standartlara uygun nitelikte teknoloji transferi yapan ve risk
sermayesi sirketleri ve diger fon kaynaklari ile baglantilari olan timuyle kendile-
rine ait pazarlama yan kuruluslari kurmali ve mevcut bilgilerini endustri ile pay-
lasmalari gerekmektedir. Tercihen bu sirketlerin yoneticileri endistride basarili
bir sicile sahip olmalidir. Akademik tcret dlcekleri en iyi insanlari cekecek olcide
doyurucu degildir. Birden cok kurumu icine alan konsorsiyumlar tzerinde durul-

malidir ve Uzerine insa edilecek mevcut ornekler de bulunmaktadir.

b. Istanbul'da veya Ankara'da saglik alaninda bir bilim parki kurulmasini ilaveten
TUBITAK'in daha da gelistirilmesini ve daha aktif bir rol almasini tavsiye ediyoruz.
Bununla birlikte, yatirim ve fon kaynaklari, biyoteknoloji veya genc bilgi teknolo-
jisi sirketleri (start-up companies] tretiminde yeterli performansi sergileyeme-
yebilir. Blytk okullar teknoloji transferi gibi konular hakkinda dahi 6nemli 6lci-
de bir ishirligine girmemektedir. Universitelerin Eczacilik, Tip, Biyoloji ve Kimya
Fakulteleri isbirligi yapilacak alanlari ortaya cikarmak icin musterek caba icine

girmelidir, 6zellikle de saglik arastirmalarina yonelik bir teknoloji transferi islet-
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c. Buyuk sirketler daha cok uUrtin gelistirmenin sonraki evrelerinde ve pazarlama
evresinde isin icine girmekle birlikte, akademik gruplar ve kiictik/orta dlcekli
isletmeler giderek artan sekilde kesfin on saflarinda yer alip erken gelistirme
evresinde boy gosterecektir. Bu alanda potansiyelimiz bilimsel analizlerle tespit
edilmelidir.

11. Endustriyel Yenilik Biyoteknoloji ve ilac endustrilerinin algilamasina gore genetigin
hangi gelismeleri beraberinde getireceginin saglik bakimi hizmetleri icinde yeterli
olctde anlasilamamaktadir. Dahasi genetigi tipta ve daha genel olarak saglik bakimi
alaniile bttinlestirme sorumluluklarina iliskin belirsizlik vardir. Eger Turkiye genom
arastirmalarindan ve bilim ve teknolojide suratle buyuyen diger alanlardan yarar-
lanmada on saflarda yer alacaksa, endustriyel yenilige ve Ar-Ge yatirmlarina sicak
bakan bir ortamin olusturulmasi olmazsa olmaz bir sart durumundadir.

12. Tirkiye uluslararasi sermayenin cazip buldugu bir yatirim ve teknoloji merkezi haline
gelmelidir. Bu nedenle Ulkenin tim bilimsel bilgi birikimi yatirim ve tesviklerle des-
teklenmeli, mistahzar ilac ve ilac hammaddesi Uretiminde zaten var olan potansiyel
uluslararasi boyutta teknolojik yatirima yonlendirilmelidir.
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EK.4
TURKIYE iLAC SANAYi STRATEJiSi HAZIRLIK CALISTAYI

15 Mayis 2012, Ankara

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi-Sanayi Genel Mudurlugunin Tirkiye ilac strateji-
si eylem planlarini belirlemek Uzere yapmis oldugu calistayin acilis konusmalarini Bilim
Sanayi ve Teknoloji Bakanligr Sanayi Genel Midurt Sifyan Emiroglu ve Saglik Bakanligi

Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani Dr. Saim Kerman yapti.

Acilis konusmalarindan sonra Tirkiye ilac Sanayi stratejisi sunumu yapilarak, ilac
sanayi icin ongortlen planlamalarin tarihleri belirlendi. Daha sonra Sanayi Genel Muddr-
lUgu tarafindan ilac sanayi icin belirlenen vizyon ve genel amac gosterildi.

Vizyon:
“llac sanayinde AR-GE, liretim ve yénetim merkezi olan bir Tiirkiye”
Genel Amac:

“Ulkemizi uluslar arasi rekabet glictine sahip ve diinya ilac endiistrisinde 6nemli bir
merkez haline getirmek”

Sanayi Genel Midurd tarafindan katilimcilardan ilac sanayi icin hazirladiklari vizyon
ve genel amaca itirazi olanlar veya ekleme yapmak isteyenler soruldu.

Itk oneri Alp Sevindik'ten geldi. Dis ticaret acigini kapatacak eylem planinin gerektigi-
nive ihracat tesvikinin gerektigini bu sebeple genel amacin icinde bu ibarelerin yer almasi
gerektigini soyledi.

Ikinci 6neri Turgut Tokgdz'den geldi. Genel amacta ihracat ile ilgili sézlerin olmasi
gerektigini savundu. Nezih Barut s6z alarak dinya ihracatindan daha fazla pay alinmali
diyerek ekleme yapti. Gruptan diger katiimcilarin da destegi ile genel amac asagidaki
sekli ile degistirildi;

Ulkemizi uluslar arasi rekabet glictine sahip dinya ihracatindan daha fazla pay alan
ve dlnya ilac endUstrisini kiiresel bir oyuncu haline getirmek”

Ikinci olarak sanayinin GZFT analizini yapmak iizere giiclii ve zayif yonlerini belir-
lemek amaciyla tim katilimcilara once sari, daha sonra yesil kagitlar dagitilarak zayif
yon olarak ilk sirada ne gordiklerinin yazilmasi istendi. Toplanan fikirler 8 ana baslikta
toplandi:

1. idari diizenlemeler
Hukuki Duzenlemeler

Finansman

oL ™

Isbirligi ve Koordinasyon
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Insan Kaynaklari

Bilin¢ Olusturma

Ar-Ge

SRR 2 B

Altyapi

Gucld yonleri icin ayni yontemle fikirler toplanip ayni basliklar altinda gruplandirildi.
Calismanin ikinci bolimiine gecilerek bu sorunlari cozmek icin calistay gruplari olustu-
ruldu. Her grup kendi ana basligi altinda yapilabilecek eylemleri, sorumlu kuruluslari,
isbirligi yapilacak kuruluslari ve somut performans gostergelerini tartisarak yazdi. Grup
temsilcileri giinin sonunda 5'er dakikalik sunumlar yaparak, sunumlarini Sanayi Genel
Midurligi'ne teslim etti.
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