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Onsoz

T rkiye Odalar ve Borsalar Birli i, T rk zel sekt r n nen st d zeyde yasal
temisilcisi sifatiile  zelsekt r m z nihtiyaglarndo rultusunda calismalary r tm s,
sorunlarna ¢ z m aramis ve zel sekt r n istikrarl bir bicimde gelisimine katkida
bulunmustur.

Sekt rlerimize daha kapsamli hizmet sunulmasi ihtiyaclt do rultusunda ve bu
hizmetlerin gelistirimesi perspektifinde 18 Mayis 2004 tarih ve 5174 sayili T rkiye
Odalar ve Borsalar Birli i ile Odalar ve Borsalar Kanunu’nun 57'nci maddesine
dayanilarak *T rkiye Sekt r Meclislerinin Kurulus, G rev ve Calisma Y netmeli i”
hazirlanmistir. 12 Subat 2005 tarih ve 25725 sayill Resmi Gazete'de yayimlanarak
y r1f egirenY netmeli imize istinaden Birli imiz semsiyesi altinda 52 adet T rki-
ye Sekt r Meclisi olusturulmustur.

T rkiye Sekt r Meclisleri Temmuz 2006 tarihinden bu yana faaliyetlerine devam
etmektedir. Bu s recte varolan ihtiyag ve sekt rden gelen talep zerine meclis
sayisi 56 olmustur.

T rkiye Sekt r Meclisleri, sekt r nt milgilileri taraflarni b nyesine alan entegre
yapisiyla, yerel oldu u kadar uluslararasi nitelik tagsiyan sekt rel bir bakis agisiyla
ve bug n nyaninda gelece i kusatan strateji ve vizyonuyla, D nyadaki benzer

rneklerinden daha kapsamli hizmetler sunmaya y nelmis bir yapidir; sekt r m -
ze ve ekonomimize b y k faydalar sa lama potansiyeli fasiyan nemli bir olu-
sumdur.

Meclisler, firmalarn, sekt rel kuruluslann ve ilgili kamu kurumlarnnin st d zey
y neticileri ile temsilcilerini b nyesine katan nemli bir bulusma noktasidir. T rkiye
Sekt rMeclisleri, yelpazesiicine aldi 1t m ekonomik sekt rlericin radikal bir adimi
temsil etmektedir. Sekt rel kurum ve kuruluslann tek bir ¢cati altinda toplanabil-
mesi, sorunlarn ¢ z m ve sekt rlerimizin ke ekonomisine katkilarinin artirlmasi
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yolunda nemli bir taahh d n g stergesidir. Meclis icerisinde sa |lanan birlik ve
beraberlik ortami, ortak g r slerin olusturuimasina ve ortak kararlarin alinmasina
imkan sa lamigtir. Ortak kararlar do rultusunda baslatilan girisimlerden ilgili merci-
ler nezdinde daha olumlu sonugclar alinmaktadir. Bu sekt rel yapllanma ile kamu-

zel sekt r ortakll inin etkin bigimde hayata gecirilebilece i sa lam bir zemin
olusturulmustur,

Meclis faaliyetleri cergevesinde, Meclis calismalarindan daha fazla verimin ali-
nabilmesi, farklh g r s ve d s ncelerin uyumlastirimasi, tutarliik sa lanmasi, sek-
t r n mevcut durumu ve gelece ey nelik beklentileri konusunda kamuoyunun
bilgilendirilmesi amaciyla Meclislerimiz tarafindan sekt r raporlar hazirlanmugtir,

Hazirlanan sekt r raporunun sekt rel politika ve stratejilerin olusturulmasi, ge-
lece e y nelik projeksiyonlara ve piyasa arastirmalarina isik tutmasi agisindan
faydal olaca 1d s ncesiyle sekt r m ze, camiamiza ve ilgillere hayirl olmasini
dilerim.

M. Rifat H SARCIKLIO LU
Bagkan
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Onsoz

Sa Ikl bir toplum yaratimasi ve sa ikl bir yagamin s rd r lebilmesinde en
nemli fakt rlerden biri olanilacin kurallara ba i olarak retfiimesi ve ihtiyaci olan
herkese ihtiya¢c duyuldu u anda ulastiniabilmesi, g n m zde devletin en nde
gelen sosyal sorumlulu  udur. Gelismis Ikeler rasyonel ilag politikalar ile, hem ilac
end strisinin gelisimini hem de kaliteli ve etkin ilacin en iyi ve en ekonomik sartlarla
hastaya ulasimini sa lamaktadiriar.

lagc end strisi, g N m zde eny ksek arastirma-gelistirme potansiyeline sahip
global bir end stridir. Bir yandan artan spesifik ve | mc | hastaliklarla m cade-
lede yeni ilaglann kesfi, di er yandan uzayan yasam s resinin kaliteli bir yasama
d nd r lebilmesi, global ekonomide sinirlar asan yo un rekabet kosullar, artan
devlet m dahalesi ve denetimiilag end strisinin di er end strilerden farkllasma-
sina neden olmaktadir.

laclarin bedellerinin genellikle devlet kurumlar tarafindan  denmesi ile ser-
best ekonomiye uymayan sekilde ilag fiyatlarnin tek alici ve geri  deyici olarak
devlet tarafindan tespiti bir paradoks yaratmaktadir,

Kanser, diyabet, ateroskleroz, kardiyovask ler bozukluklar ve di er hastaliklarn
tedavisi ve hastalann sa likliinsanlar olarak topluma kazandinimasinda nemli bir
rol oynamak ve insanlar mutlulu  a ulastirmalk, ilac end strisine b y k motivasyon
sa lamaktadir.

Sa Ikl bir toplumun en de erli bir ekonomik g ¢ oldu ugerce i,g n m zde
t m devletler tarafindan kabul edilmistir.

lac ve ilagc end strisi gelismis lkelerde retim, da 1t1m ve ihracat kanal ile
gelisimlerini s rd r rken, gerekli ivmeyi global zel sekt r sirketlerinin gelistirdikleri
teknoloji ve arastirma faaliyetleri ile sa lamaktadirlar. Bug n bir yeni molek | n
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bulunmasinin esik de eri milyar dolarlarla ifade edilmektedir. Milyarlarca dolar
sarfedilerek yeni birmaddenin ilag¢ olabilmesi ve uluslararasi kurallara g re olustu-
rulmasiicin gerekli arastirma ve denemelerin s resi on yil asmaktadir. Biyoteknoloji
ve nanoteknoloji, g n m z nilac end strisinde bir devrim yaratabilecek teknolo-
jiler olarak g r Imektedir.

Bu sunusta sizlere ilac end strimizin toplumumuza olan katkilarindan; niver-
sitelere, e itime, istihdama yapti 1 hizmetlerden; inracatimizda, hammadde
retimimizdeki global basarilarmizdan bahsetmeyi ¢ok isterdim. End strimizin
arastirma-gelistirmedeki k resel katkilarindan; Biyoteknoloji, Nanoteknoloji ve Gen
teknolojisindeki basarilarindan bahsetmeyi ve end strinin gelecekteki vizyonunun
g ¢l taraflanni belirtmeyi de isterdim.

TOBBy netimininb y kdeste iile hazirladi imiz busekt rraporunda; ne yazik
ki kacan firsatlardan, end strimizin yillar boyu u rasti 1 ve bir t 1l kurtulamadi |
g cl klerden, fon yaratamamasindan, inracatta istenilen seviyeye ulasamama-
sindan duydu um z nt leri dile getirdi imizi, kagnlan firsatlar sonucu k resel bir
oyuncu olma vasfini kaybetmek zere oldu umuzu izleyeceksiniz.

Bu raporda; arastirma-gelistirmede istenilen sonuglara ulagilamamis, end  stri-
niversite-devlet iliskilerini ca das isbirli i esaslarina koyamamis, gelece inig ¢l
ekonomik ve teknolojik gelisme ile g venceye alamamis, yerli  retim potansiyeli
hizla ithalata d n sen ve giderek yerli reficiler yerine yabanci sermayeli  reti-
cilerin a 1rlik kazandi 1 bir sekt r n yakinmalarini, sebeplerini ve az da olsa cikis
yollarini, ekonomik ve tutarl verilere dayanmayan bir fiyat politikasinin sonuglarini

g stermeye calistik.

stikrarli olmayan kisa vadeli uygulamalarnn, do rudan yabanci sermaye yati-

nmlarni ve s rd 1 lebilir bir gelisim modelini engelledi i asikardir. Oysa artan ve

yaslanan n fusicin yeni ve daha etkin ilaclann kesfi ve yurt icinde  retimi, gelece-
imizin en  nemli tfeminatlarndan biridir.

Raporumuzun yeftkililerce iyice de erlendirilerek tutarl bir ilag politikasi olus-
turulup rasyonel uygulamalarla ekonomik, teknolojik ve stratejik nemi haiz ilag
end strimizin kisir d ng den kurtularak layik oldu u ivmeyi kazanaca ini mit et-
mekteyiz.

2023 yilinda d nyanin en b y k 10 uncu ilac t ketfim pazarn olaca 1 tahmini
yapllan lkemizin ilac intiyacinin by k bir kisminin ithalatla karsilanmasi, mevcut
politikalar ve uygulomalar de istirimedik¢e, kacinimaz olacaktir.

Vi
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1980-1990 arasinda ilag ihtiyacinin %80 ini yerli  retim ile karsilayan T rkiye'nin
2010 yiinda ihtiyacinin %60°Int ithalatla kargilar hale gelece iile ilgili tahminler d -
s nd r c d r.1980liyllarda brahim Ethem, Eczacibasl, Deva, Fako, Isan- Itag vb.
gibi lider firmalann yabanci sermayeli firmalar haline d n smesi ve pozisyonlarini
ithalat¢i firmalara birakmasi dikkatle izlienmesi ve de erlendiriimesi gerekli bir du-
rumdur. Yerli retiming ¢l oldu ud nemlerde kisi basina d senilac t ketiminin
35 ABD Dolan’ndan (1998) 126 ABD Dolar’'na (2007) ¢cikmasi, ithalatl  refime ter-
cih eden yanlis bir politikanin sonucudur. 2023 yiinda d nyaninenb y k 10 uncu
ilag t ketim pazarn olmasi ng r len T rkiye'de kisi basina t ketimin astronomik
boyuta ¢ikmasi, g n m zde deme sikintisi geken Sosyal G venlik Kurumu’'nun
sikintill bir gelece e s r klendi inin habercisidir. 2023 yilinda DPT'nin ng rd
T ketimimizin kisi basina 250 ABD Dolarolaca 1g z n ne alinirsa, gelece e dik-
katli ve gercekci bir ilag politikasi ile yaklasmamizin neminin b y ki g zard
edilemez.

G n m zde sadece ucuz ilag politikasini benimsemis kamu yetkililerinin bu
kara deli i kapatmak icin end striyi, retimi, arastirma ve gelistirmeyi ihracata
y neltecek do ru bir politikayl benimsemeleri ke gelece iicin izleyecekleri en
rasyonel gelisme modelidir. Bu modelin gercgeklestiriimesi ise yetkililerin ila¢c en-
d strisi ile yo un ve yapici bir isbirli i icine girmeleri halinde m mk n olacaktir.
2050 yilinda ekonomik verileriile Almanya ve Japonya'yi geride birakaca 1 ng -
r len gelismis bir T rkiye'nin ilag end strisinde g ¢l bir konuma ulagmasi sadece
g n m zsanayicilerinin gerceklestirebilece i bir olusum olamaz.

TOBB T rkiye lac Sanayi Meclisi, ilag end strimizin yerli-yabanci sermayeli  re-
fici firmalar ile sekt r temsil eden ES, AFD, TSD sivil foplum kuruluslarinin ve ilgili
kamu kuruluslarnnin temsilcilerini b nyesinde bulunduran g ¢l bir yapiya sahip-
fir. Bu g ¢l yapinin TOBB y netiminin de deste i ile ila¢g end strimizin yeniden
yapllaonmasi, arastirma-gelistirmenin uluslararasi d zeyde baslamasi, yerli - retimin
ve istihdamin artinlmasina y nelik yapici bir politikanin izienmesine olanak sa -
layabilecek Devlet-End stri ve niversite iliskilerini ca das bir d zeye ¢ikararak
T rkiye'nin gelece ine isik tutabilecek girisimlere nc | k edebilece ine inaniyo-
rum.

Calismalanmizda bizlere b y kg ¢ ve destek veren basta TOBB Y netim Kuru-
lu Baskani Sayin M. Rifat H SARCIKLIO LU'na, Y netim Kurulu yelerine ve eme i
gecent mTOBB calisanlarina sekt rmeclisi  yeleri adina tesekk rlerimizi ictenlik-
le sunarnm.
Vii
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Ayrica calisma s reci boyunca Meclisin calismasina araliksiz katiim sa  layarak
bu raporun olusmasina fikren b y k emek ve zaman sarfeden lac Meclisi  yele-
rine ve raporumuzun hazirlanmasinda bize bilgi ve deneyimleriile b y k destek
sa layan Sayin Ecz. Nurettin TURAN'a; Sayin Serife G R ve Sayin M ge G L ha-
nimlara ayrica tesekk retmeyi borg biliim.

Kim. YUk . Muh. Kaya TURGUT
Turkiye llac Sanayi Meclisi
Bagkan
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TOBB T rkiye la¢ Sanayi Meclisi'nce hazirlanan bu raporda, T rkiye ilogc en-

d strisinin yapisi, d nyadaki konumu, mevcut sorunlar ele alinmigtir. AB uyum

s recinde end striyi bekleyen riskler, yeniy nelimler de erlendirimis ve ¢ z m
nerileri sunulmustur.

1. Sekt r nT rkiye Ekonomisindeki Yeri
Endlistri Yapisi

malat sanayinde, kimya sekt r n n kapsaminda yer alan ilag end stirisinin
varl 1, lkemizde halk sa I inin korunmasinda ekonomik ve stratejik acidan b -
y k nem tasimaktadir. retim yapan birilag end strisine sahip olmamiz; istihda-
mi, katma de eri, yatinmlar ve ihracati ile ekonomik agidan; olasi bir ambargo,
harp, epidemik ve pandemik hastaliklar gibi ola an disi durumlar kargisinda  Ike-
nin ilac intiyacini karsilayacak yapida olmasi nedeni ile de stratejik agidan  lkemiz
icin bir kazanctir.

Ayrica g ¢l bir retim end strisinin giderek daha k resellesen d nya end st-
rilerinde ve ekonomisinde sadece; istihdam, katma de er, vb. gibi lke ekonomi-
sine katkilarn yaninda zellikle yapisi itibari ile de arastrma g ¢ ve iste ine ivme
kazandirmasi da beklenmelidir. Kaliteli ve yetenekli kadrolarin end stri icinde
olusmasi lkede mecut niversite ve di er arastirma potansiyeli bulunan kurulusla-
rn da canlandiracak ve lke sanayiinin d nyanin gelece iney nelik beklentilere
paralel bir gelismeye olanak sa layacaktir.

Sekt rde yaklagik 300 firma vardir, bunlardan 42°sinin - retfim tesisi mevcuttur. 56
adet yabanci sermayeli firmanin 14" retimlerini kendi tesislerinde yapmaktadir.

1
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Bug nd nyada azsayida lkede D nyaSa lik rg t ‘n nkurallanna (GMP)
uygun ¢alisan ilag end strisimevcuttur. T rkiye ilog end strisi cok zel refim tek-
nolojisi gerektiren r nler (biyoteknoloji vb.) disinda hert I r n  retebilecek
teknolojik d zeye ulasmistir. Di er Avrupa lkelerinde oldu u gibi |kemizde de
uluslararasi norm ve standartlar uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartlari-
nin uluslararasi d zeyde olmasi gerekli ve zorunlu bir  n kosuldur ve bu kosul yeri-
ne getiriimistir. ~ zellikle AB iligkilerinin yo unlu uilag end strisinin ¢alisti 1 kosul ve
kurallar beklentilerin cok st ne cikarmigtir.

Uretim

lag end strisi, 1984'te yi malat Uygulamalan’na (GMP- Good Manufacturing
Practice) geciimesiile retim teknolojisini yenilemis, retim makine parkini  [kemiz
infiyacinin  zerinde bir kapasiteye getirmistir. 1994 sonrasinda teknolojik d zeyi
d nya ve AB standart ve normlarina tam uyumlu duruma gelen end stride bu-
g nsadece, ihtiyac duyulan miktarin kisith olmasi nedeniyle yerli  retimi ekonomik
olmayan ilaclar (bazi serum ve asilar, y ksek teknoloji ilaclarn vb), biyoteknoloji
r n ilaglar, kan r nleri ithalat yoluyla sa lanirken ve bu r nlerle yetinimesi
m mk n iken; AB ile G mr k Birli i ve k resel agiimlarla lkemizde gereksiz ve
giderek artan bir ithalat provakasyonu uygulanmaktadir.

lkemizdeki retim tesisleri rutin olarak Sa lik Bakanl 1’'nin denetiminden ge-
cerken, ihracat yapan firmalarn tesisleri, uluslararasi otoriteler tarafindan da
denetlenmektedir. Alt yapinin daha uygun olusu, malzeme ve teknik personelin
teminindeki kolayliklar, ulasim ve iletisim imkanlar, sa Ik kuruluslarinin Marmara
B Igesi‘'nde yo unlasmasi gibi fakt rler nedeniyle end strininb y kbirb | m ,
stanbul basta olmak zere Marmara ve Trakya b Igesiillerinde yo unlasmakta-
dr.
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Tdrkiye Regeteli ilag Pazari

2007 yiinda, T rkiye receteliilag pazarnda 8,5 milyar ABD Dolari (11 milyar YTL)
de erinde 1,3 milyar kutu ilag satigi gerceklesti. Pazar, bir nceki yila g re tutar
olarak %29, kutu olarak %10 oraninda b y me kaydetti. Bu b y meyi sa layan
temel etkenler; 2007 yiinda pazara yeni giren ilaclarin yaratti 1 genisleme ve sa -
lik hizmetlerinin iyilestirilmesiyle ilaca erisimin artmasidir.

2006 yilinda kutu Ice inde %50,7 oraninda, tutar Ige inde %32,8 oraninda
olan esde er ilaclarnn pazar payl, 2007 yiinda kutu olarak %51,7 ye, tutarda ise
%33,4'e y kseldi.

Turkiye Regeteli ilag Pazar
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T rkiye la¢ Pazarinda Lider Firmalar

Abdi brahim 623,1 30,6
Novartis 589,3 24,9
Sanofi Aventis 511,6 16,4
Bilim 412,4 31,6
Pfizer 404,1 31,3
GlaxoSmithKline 3779 23,2
Roche 369.,5 30,7
Bayer 339.,8 24,3
AstraZeneca 314,0 26,1
Sanovel 284,5 30,5
Kaynak: IMS

Ik 10 firmada Abdi brahim 2007°'de de lider konumunu devam efttirmis olup,
Sanovel yillik %30 oraninda by yerek ilk on igine girmeyi basarmistir.

nemli bir gelisme ilk 20 firma icinde yer aimamalarina ra men F.Frik, UCB, Sol-
vay ve Berko ila¢ firmalarnin %50°den fazla b y meile pazarb y mesini agmalo-
rn olmustur. Pazarda rekabetin artti 1 ve yo unlasmanin azaldi 1 g zlenmektedir.
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2006 Yih Kisi Basi lac T ketimi, $

ABD ] 912
Fransa ) | 560
Kanada ) | 475
Belcika ) | 443
Japonya ) | 442

Almanya [ 1385
ispanya -:l 375
Portekiz -:l 369
Yunanistan -:| 357
italya -:| 354
ingiltere -:l 344
Avustralya -:l 326
Hollanda -:| 233
Turkiye * - 126
Polonya -:| 124

0 200 400 600 300 1000

*2007  Kaynak: IMS, [EIS, Birlesmis Millefler Ndifus Fonu

2007 sonunda aciklanan IMS Global la¢ Pazarn ve Tedavi ng r s 'ne g re,
T rkiye'nin de aralarinda bulundu u gelisen ila¢ pazarlarinin, 2008 yilinda, %12-13
oraninda b y mesi bekleniyor, Bu pazarlardaki b y menin temel nedeni olarak
sa lik hizmetlerinin gelismesiyle ilaclara erisimin artmasi g steriliyor, ayrica ilag
hammaddelerinin patent uygulamalarinin giderek t m Ilkelerde yayginlasmasi
ile tedarik kaynaklannin artmasi ve koruma s releri dolan patentli molek llerin sa-
yisinin giderek artmasi ile esde erilaglann daha fazla retilebilmeleri bu gelismeyi
desteklemektedir.
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Dis Ticaret

2007 yiinda ithalat %16 oraninda artarak 3,52 milyar dolar, inracat ise %14 ora-
ninda b y yerek 357 milyon dolar olarak gerceklesmistir. hracatin ithalati karsi-
lama orani %10,1 olmustur. 2006 yiinda bu oran %10,3 idi. Bagta AB olmak zere
100’e yakin lkeye inracat yapimaktadir,

lag End strisinde hracat, milyon $§
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@ Hammadde B Mamul ilag
Kaynak: TUIK,[EIS

lkemizde pek ¢ok tedavi grubundan ilac ithalati olmakla beraber a irlikli ola-
rak, piyasaya yeni verilen ilaglar ile bazi asillar, kan fakt rleri ve biyoteknolojik
ilaglar ithal ediimektedir.

lag End strisinde thalat, milyon $

2.000 - 1.863

1.602 1.660
1.409 1.436 1.434

i 1.380
1.500 1.231 4 188 1.330

2003 2004 2005 2006 2007

B Hammadde B Mamul ilag

Kaynak: TUIK,[EIS
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lac end strisi ok gelismis olanlar dahilt m  Ikelerde, ila¢ ve ilag hammadde-
siithalati yapiimaktadir. lag sekt r icin  nemli olan ithalat miktar de il, ihracatin
sekt r kapasitesinin gerisinde kalmasi ve dis ticaret dengesinin ithalat lehine hizla
gelismekte olusudur.

Dis pazarlarda rekabet g ¢ n n artinlabilmesi sadece sekt r n ¢cabalan ile
gerceklesecek bir olgu de ildir. Devletin tanitim faaliyetlerine katilimi,  zellikle de
Arastirma Geligtirme potansiyelinin d nyadaki  rnekleriyle uyumlu kalkinmanin

nc s olacak sekilde tegviki gerekmektedir. r nlerimizin kalite ve g venilirli ini
belgeleyecek uluslararasi kabul g recek bir kurumsal yapllanma gergceklesmeli-
dir.

istihdam

lag sekt r , y ksek teknolojiye ve otomasyona d n k bir retim yapisina sa-
hiptir. Yaklasik 25 bin kisiyi istihdam eden sekt rdey ksek  renimg rm s perso-
nel orani %50'nin  zerindedir. Sekt rde, ileri teknolojiye uyum sa layacak y ksek
e itim g rm g personel istihdami artmakta ve buna ba | olarak teknik bilgi d -
zeyiy kselmektedir.

Son 20 yilda istihdam

25.000
25000+ 21.549

20000 15.146

150007  11.584 13.070

10000+
5000

1987 1992 1997 2002 2007 (t)

(1): tahmini
Kaynak: IFIS
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2. Sektérun SWOT Analizi

Tarihsel gelisimi icinde son 80 yil icinde nemli bir gelisme ve modernlesme
gerceklestiren sekt r n fiziksel ve teknolojik altyapisindaki g ¢l bir konuma, ka-
litesinde d nya standartlarna ulasiimig olmasina ve dinamik bir i¢ pazara sahip
olmasina ra men, cok hizli gelisen Tip, Eczacilik ve Biyolojik Bilimlerle ba lantil
yeni teknolojilere adapte olmakta zorluklar yasanmaktadir. lag end strisininy k-
sek d zeyde yeni teknolojiler kullanan Ar-Ge yo unluklu global yapisi sekt r ¢cok
hizl yenilenme ve Ar-Ge a irlikl yatinmlara zorlamaktadir,

T m bu olusuma karsin; toplumdaki sa lik ve yasam kalitesindeki bilinclenme,
ila¢ arastirmalarinda sinirlt da olsa bazi ilaclarin klinik calismalarinin yurticinde ya-
piimasinda g r len gelismeler, esde er ilaglarnn gelistiriiebilmesine imkan taniyan
yasal ve teknik altyapinin varl 1, sa lik sigortasinint mn fusa yayginlastinimasi ve
sa lik alaninda reform hedef ve cabalar, T B TAK Vizyon 2023 teknoloji projesin-
de ng r len Ar-Ge modelinin tesviki ve bu konuda y netimlerin kararl olmalari
durumunda gergeklesme olasili 1, rekabet g ¢ n n artmasinda de erlendirime-
si gereken firsatlar olusturmaktadir,
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9. Kalkinma Plani'nda yapilan de erlendirmeye g re sekt r n g ¢l ve zayif
y nleriile firsatlar ve tehditler asa 1daki tabloda belirtiimistir.

Guclu Yénler
e Uluslararasi standartlarda klasik
retim teknolojisine, sistemlerine
ve retim kapasitesine sahip
olunmasi
* Kalifiye is g ¢ ne sahip olunmasi
e Pazarda gerceklesen g ¢l
by mee ilimi
e Modermilac retimive
kontrol nde 55 yillik deneyim.

Zayif Yonler

Yeni teknolojilerin kullanilamamasi
ve yeniilag icin Ar-Ge
yapillamamasi

Rekabet g ¢ nde yetersizlik
Ulusal kuruluslarnn  nemli

b I m n naile sirketi yapisinda
olup tam kurumsallasmamis
olmasi

Devletin pazara m dahalesinin ve
sa liksiz rekabetin yo un olusu
Arastirmaci ve uzman personelin
kritik sayinin altinda olusu

Ar-Ge olanaklarinin bir program
ve strateji icinde geligtirlememesi

Firsatlar

e Sa lik hizmetlerinin yeniden
yapilandinimasi ve sa ik
sigortasinint m n fusa
yayginlastirnimasi ile tek kurum
b nyesinde toplanmasi

* T rkive lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun kurulacak olmasi

* lacta Ar-Ge alaninda klinik
calismalarin  lkemizde
yapilabilmesi

e Kamu ilag alimlarinda beklenen
optimizasyon

e AB mevzuatina uyumda alinan

nemli mesafe
* Yabanci yatirmiarin
zendiriimesindeki gelismeler

* Ekonomide olumlu ve istikrarli
gelisme

e T rkiye AB arasinda paralel
ficaretin m zakere s recinde
kabul edilerek baslatima olasili |

Tehditler

D nyada bilim ve teknolojideki
stel arfig ve fon olusturamayan

sekt r n Ar-Ge’ye kaynak

ayiramamasl

B t¢e imkanlarnnin ve halkin alim

g ¢ n nkisith olusu

Kredi maliyetlerinin dig rekabete

oranlay ksek olusu

Y ksek e itimve renimin

21.y zyll gereksinimini

karslayamamasi ve beyin g ¢

K resellesme etkileriile

yurtdisi firmalarnin pazara

penetrasyonlarinda artig

Devletin Ar-Ge plan ve

programiarinin sanayi ve
niversite arasinda bir sinerji

yaratamamasi

D nyailac pazarlannda cok nde olmayan lkelerin y netimlerinin do ru po-
litikalar ve akilci, yapici destekleri ile bu alonda nemli gelismeler sa lamis ke
sayisl azmsanmayacak boyuttadir. Hindistan, Cin, srail, Tayland gibi Ikeler d n-
ya pazarlarinda akilci ve istikrarl ilag ve Ar-Ge politikalar ile  nemli bir rekabet

g ¢ ne ulasmiglardir.
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3. Yatinm Ortaminin lyilestiriimesi ile Bélgesel Tegvik ve Yardimlar

80 vilik tarihi gelisimi icinde ilag sekt r n-
de nemli yatinmlarin gergeklesti i baslica iki =
d nem vardir. "1954 Yabanci Sermayeyi Tes-
vik Kanunu“nun kabul nden sonra baslayan
yabanci yatinmlara paralel olarak yerli firma-
lann modern fabrikalannin kurulmaya baslan-
di 11952 yilindan 1970li yillann baslanna kadar
yenitesislere d n k yatinmlar gergeklesmistir.

Yatimmlarin yeniden ve zellikle teknoloji
yenilenmesi ve DS 'n n iyi imalat y ntemleri
(GMP) gereklerinin karglanmasi amaglarna d -
n kolarak hiziandi 1d nem 1984 sonrasi olmustur.

T rkiye ilag end strisi 1984 yiinda uygulomaya giren yasal d zenlemeler ve
getirilen tesvikler sayesinde yatinmlarnda nemli atiimlar yaparak 2003 sonuna
kadar (gevre yatinmlan hari¢) toplam 1,12 milyar $ tutannda yatinm gerceklestir-
migtir.

End stri'de Gergeklestirilen Yahnmlar

Toplam
Donemler milyon $
1985-1989 (5 vil) 117.0
1990-1994 (5 vil) 378.,4
1995-1999 (5 vil) 314,0
2000-2003 (4 yil) 312,1
TOPLAM 1.121,5

Kaynak: [FIS

lag end strisinin gelece ive rekabet d zeyini koruyabilmesi ve gelistirebilmesi
ve ¢cok hizla gelisen ilag teknolojisine ve reg lasyonlara ayak uydurabilmesi ve
sekt r n vazgecgilemez gelisme unsuru haline gelen Ar-Ge’'de yeterli ivme kaza-
nabilmesi igin yillik yatinmin bug nk d zeyin 3-5 katina ¢ikmasi gerekmektedir.
Son yillarda yapilan komple yatinm sayisi 8 olup bunun 5°i yerli sermaye tarafindan
gerceklestiriimistir. Yabancisermayenin |kemizde do rudan yatinmlar cazip bul-
mamasl olgusu aynen ilag sekt r ne de yansimigtir. Son yillarda mevcut lokal
kuruluglann yabanci sermaye tarafindan  nemli Ic de satinalinmasi bu gerge i
do rulomaktadir.
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Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi



TURKIYE ILAC SANAYi SEKTOR RAPORU I

lkemizin bulundu u co rafya, n fus, yetigmis insan g ¢ ve ulasim ve belirli

Ic de alt yapr olanaklar, ucuz isg ¢ ; yabanci sermaye icin tercih nedenleri

olabilecek unsurlar oimakla beraber do rudan yatinm kosullar cazip bulunulma-
maktadir.

Vergi uygulamalarinda yatinm indirimlerinin kaldinimasi,  zellikle ilag end  strisi
gibi sadece baslangic yatinmlari ile yetinemeyerek ve hizli teknolojik gelismeye
ayak uydurmak zorunda olusu nedeniyle yatinmlarin ve yenilenmenin s rekli ol-
du usekt rde olumsuz etkiler do urmustur. End strinin talebi tegviklerin b Igesel
ve sekt relolarak d zenlenmesidir. te yandan orta ve uzun vadeli yatinm kredisi
imkanlarnin ¢o altilmasi ve uygulamalarin net, seffaf ve belirgin olmasi yatinmila-
nn olumluy nde gelismesine neden olacaktir.

4. Sektorde Yeni Yonelimler

T rkiye'nin ilac sekt r nde d nya pazarlarinda rekabet d zeyi y ksek bir ko-
numa gelebilimesi; yeni teknolojilere zellikle biyoteknolojiye uyum sa lanmasi,
teknoloji gelistirmesi, Ar-Ge faaliyetlerinin - zellikle gelece inilaclarna d n k ola-
rak planlanmasi ve y nlendiriimesi ve ficari de eri olan ciktilara ulagilabilmesi ile
m mk nd r.

Bug nigin, zellikle inovatif calismalarg z n ne alindi Indailag end strisi ve
niversiteler arasl ortak projelendirme ¢alismalarinin istenilen bicimde ve yeterlik-
feoldu unus ylemekm mk nde ildir. Bunu agsmanin baslica yolu, her iki farafin
harcadi 1emek, zaman ve fonlar akilci bicimde b t nlestirip sonuc reterek, kul-
lanilabilir yeni r nlere d n st rmeyi planlamaktan gegmektedir. Dolayisiyla bir-
birinden habersiz veya sinerjisi olmadan y r 1 len arastirmalar yerine, end stride
kullanilabilirli iy ksek calismalarny r 1 1d , projelendirildi i ortak faaliyetlere
y nelmek ekonomik yararlar sa lamak bir zorunluluktur.

T B TAK, Cumhuriyetin 100. yiina kadar teknoloji alaninda  I[kemizde yapilmasi
gerekenleri belilemek ve bu alanda y netimlere, end striyle bilim adamlarina
ufuk cizebilmek ve ulagilabilecek hedefleri belirleyerek bir yol haritasi gizmek  zere
Vizyon 2023 Teknoloji ng r Projesi’ni yayimlamistir. Projede ana temayla uyum-
lu 4 hedef (Sinai  retimde Rekabet st nl n n Sa lanmasi, Yasam Kalitesinin
Y kseltiimesi, S rd r lebilir Kalkinma ve Bilgi Toplumuna Gegis ¢in Teknolojik Alt-
yapinin G ¢lendirilmesi) islenmistir.

11
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lag sekt r icin;

* Yasam bilimleri ve biyoteknoloji (molek ler biyoloji ve gen teknolojileri) « alan-
lannda yetkinlik kazanilarak y ksek teknolojili tedavi sistemleriyle bu amacla
kullanilan malzeme ve cihazlann geligtiriimesi, yurticinde  retiimesi,

« Mamulilag retimi yaninda arastirma kapasitesi de y ksek bir ilac end  strisi-
ne sahip olunmasi ve b Igede g ¢ sahibi olunmasi

ncelikli konular, hedefler ve stratejiler olarak belirlenmistir.

Biyoteknoloji ve y ksek teknoloji r nlerinin Ikede gelistirilebilmesiicin bu alan-
daki Ar-Ge projeleri AB’de oldu u gibi zel tegviklerle zendiriimelidir. niversite/
End stri/Ar-Ge sirketleriisoirli i ve teknolojik gelisim derinlestiriimeli ve  zendiriime-
lidir. Yasal d zenlemesi tamamlanan teknoparklarn aktivitelerinin hizla artinimasi,
y netfimin ncelikli hedefleri ve takibi icinde olmalidir.

12.03.2008 tarihinde yayimlanan ve 01.04.2008 tarihinden itibareny r e gi-
ren “Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun”, Ar-
Ge faaliyetlerinin desteklenmesi acisindan ¢ok nemli olmakla birlikte is hacminin
sekt rler arasinda farkliik g sterebilece i nedeniyle Kanun’da belirtilen Ar-Ge
personel alt limitinin y ksek olusu (min. 50 kisi) ilac sekt r acisindan gercekgi ve

zendirici yapida de ildir. D nyada 10 ila 30 st d zey arastirmacidan olusan
k ¢ ksirketlerin olusturduklarn k meler temel ve/veya inovatif r ne d n k aras-
firmalarin en verimli oldu u yapllanma modelini teskil etmektedir. Bu olusumu des-
tekleyecek risk sermayesinin yetersizli i ve eksikli i nemli bir unsurdur.

5. Sekt r n Dis Piyasalardaki Durumu

Dis ticaret dengesinde artl de er '
sa layan lkeler, ilac arastirmalarnin
yaplildi 1 ya da esde erilag retimini
destekleyerek maliyet unsuruna re-

kabet imkani veren ve ilac sekt r ne
ncelikler taniyarak inracati  nemli bir
d zeye cikaran lkelerdir.

o €
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D nya pazarinin 2003-2007 de erleri ve b Igesel da 1imi asa 1da yer almak-
tadir:

2003 2004 2005 2006 2007

D nya Pazar 604,6 560,1 604,6 649 713.3
Bir ncekiylag reb y me %12,2 %7.,9 %7.,3 %9.,9
Kuzey Amerika 231.,3 252,5 267,7 291,3 304,5
Avrupa 137.4 160,6 171.6 183.8 213,1
Afrika & Asya &A vustralya 107.,4 120,8 134,1 137,5 153
Latin Amerika 23,0 26,1 31,2 36,3 42,3

*milyar $

Kaynak: IMS

5 yilda d nya ilag pazannin %43 b y mesi ve yillik ortalama %9-10 b y me
tfrendi, sekt re verilen nemin ticari dayanaklarini ortaya koymaktadir. Hizla geli-
sen yeni tedaviy ntemleri ve biyoteknolojiye dayall r nlerile pazarnn 10 yil i¢in-
de katlanarak b y mesi beklenmektedir.
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lkeler bazinda de erlendirildi inde T rkiye, Brezilya, Cin, Kore, Rusya, Hindis-

tan ve Meksika’'nin d nya ilag pazarlarinda giderek y kselen konuma ulastiklari

g r Imektedir. 2007 itibariyle 13 nc sirada yeralan T rkiye'nin 10 yil iginde ilk 10
lke icinde yer alaca 1 ng r Imektedir.

D nya la¢ Pazan

2003 2007
lke Milyar ($) Milyar ($)
ABD 221,6 286,9
Japonya 59,7 65,7
Fransa 25,6 39.4
Almanya 6,3 36,9
ngiltere 6.5 23,5
talya 6,6 22,6
spanya 1.4 18,1
Kanada 9.6 17,6
Cin 7.4 16,4
Brezilya 6,4 15,9
Meksika 8.0 11.2
G.Kore 5.0 10.4
T rkiye 3.7 9.5
Hindistan 5,3 9.3
Avustralya 4,9 8,4
Rusya 2,1 7.9
Yunanistan 2,9 6,3
Polonya 3.5 6,1
Belgika 3.8 5.5
Hollanda 4,2 5.5
Kaynak: IMS
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T rkiye, Norvec ve svicre'nin de dahil oldu u 29 Avrupa lkesinin toplam ilag
pazar, de er olarak 138,6 milyar Avro’dur. (2006) Bu pazarn %3,8'ine (5,2 milyar
Avro) sahip T rkiye, Avrupa’nin 6 ncib y k pazarn konumudadir.

2002 yili verilerine g re d nya ilag pazarnnda d nya ilac ihracatinin payi
%27,1"'dir. 2003 yiinda bu oraninn %26,4 oldu u tahmin ediimektedir. T rkiye ilag
inracati ise 2002 yiinda 157 milyon ABD Dolari ile d nya ihracat pazarnda %0,13
pay almistir. 2003 yilinda gerceklestirilen 246 milyon ABD Dolarlik inracatla d nya
inracatindaki payinin %0,19 oldu u tahmin edilmektedir.

T rkiye ilagc end strisinde dis ticaret agi 1, ithalatin giderek artmasi yaninda, ih-
racatin yeterli d zeyde yapilamamasindan kaynaklanmaktadir. T rkiye inhraca-
fint a rlikl olarak AB  Ikelerine yapmaktadir. AB'nin 2007 yili verilerine g re 35,9
milyar Avroluk ilag ve tibbi r nithalatinin, a rlikl olarak ABD'den ve svigre'den
yapildi 1g r Imektedir.

AB thalatinin Yapildi 1 lkeler

Japonya Singapur Hindistan
(;in ) Diger %2.4 %1.6
%3,1 .. , ,
%3,0 Uolkeler
%3,1
L

israil
/ % Avustralya

Kanada %1,2
%1,9 \
Norveg
ABD
%39,4 %0,9

isvigre
%41,9

Kaynak: Eurostat, External and Intra-European Union Trade, 8/2008

Di er lkelerarasindayeralanve AB'yeaday T rkiye, Hirvatistanve Makedonya’nin
AB’ye yaptl 1 toplam ihracat %1 dolaylarinda iken, Cin'in %3 d zeyinde ihracat
gerceklestirmis olmasi, dig pazar rekabeti acisindan sekt rhedeflerinin belilenme-
sinde nemli bir g sterge olarak dikkate alinmalidir.

15
Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi



I TURKIYE ILAC SANAYi SEKTOR RAPORU

nemli birihracat potansiyeline sahip olan sekt r, y ksek rekabetin yasandi 1 dis
pazarlarda basaril olabilmek icin teknik ve pazarloma alanlarinda gerekli yatinme-
larn yapmak ve bu yatinmlan devam ettirmek zorundadir. Dig pazarlar igin gerekli
olan yatinm ve harcamalar yapabilmek ise ancak firmalarn  fon olusturmalari ile
m mk n olabilir. Mali agidan g ¢s z firmalarny ksek rekabet ortaminda basarili
olmalar beklenemez.

Bu nedenle herseyden nce T rkiyeilac end strisinin mali yapisinin g clenmesini
sa layacak politikalar belirlenmeli ve istikrarla uygulanmalidir. T rkiye'de  retiimis
ve pazarda olan ilaglarnn %60 Inin d nya standartlanna g re esde erilac oldu u
g z n nde bulundurularak, esde erilac retim ve ve kullaniminin desteklenme-
si, T rkiye ilagc end strisinin rekabet g ¢ n artirmasina ve buy ndeki ihracat po-
tansiyelini gelistirmesine imkan taniyacaktir. Malig ¢ vy ksek, ihnracat potansiyeli-
ni ciddi olarak yakalamis bir sekt r n Ar-Ge’ye baslamasi kacinimaz bir gercektir.
Ayrnica retime dayanmayan ve ekonomik boyut ve olanaklar inracat pazarina
acllmayan bir lkede end strinin s rd r lebilir bir gelisim icinde olmasi m mk n
de ildir.

6. Sekt r n Yapisal Sorunlarive € z m Yollar

lag sekt r s rekli ve hizli bir gelisim ve de isimle uyumlu olarak faaliyet g ster-
mek zorundadir. lkenin yasadi 1 genel ekonomik, yapisal, sosyal sorunlarinin yani
sira sekt re zg sorunlann ¢oklu u ve bunlarn ¢ z m nde yasanan zorluklar
sekt ratiimlarnni dahailerid zeylere ulasmasinda en b y k engeli olusturmustur.

Sorunlarn  nemli birb | m n ny netim politika ve uygulamalarindan kay-
naklonmasi, ¢ z m n gecikmesi veya sa lanamamasinda en nemli etken ol-
mustur.

ilac Yasasinin Yenilenmesi

lag retimini, ruhsatlandinimasini, ithalatini d zenleyen 1262 sayill Yasa 1928
tarinlidir. Zomaninin, hatta g n m z n, ilagla ilgili  nemli ilkke ve kurallarni icer-
mesine ra men g ncellestiriimesi ve AB reg lasyonlar ile uyusmayan hususlarin
yeniden d zenlenmesi gereklidir.  rne in fiyat uygunlu u bug n AB’de birilaca
ruhsat verilmesi icin kriter de ilken, 1262 sayill yasada fiyat uygunlu u sarti mev-
cuttur,
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Bu do rultuda Sa lik Bakanl I'nin hazirlayaca 1 yasa tasla 1, end stri ve ilgili
di er kuruluslarn igtirakiyle olusturulacak bir komisyonda kapsamli de erlendirile-
rek son seklini almali, Bakanlik¢a yasa tasla ina d n st r Imeli ve TBMM'de bir
takvime ba lanarak yasalagsmalidir.

Ruhsatlandirma

Bir ilacin sa lik hizmetine sunulabilmesi igcin, nce Sa lik Bakanl 1'’ndan ruhsa-
finin alinmasi gerekmektedir.  Ikemizde ilaclarn runsatlondirma islemleri, AB mev-
zuatina uyum calismalar ¢gergcevesinde hazirlanan ve 19.01.2005 tarihinde y r r-
| e giren "Beseri Tibbi r nler Ruhsatlandirma Y netmeli i h k mlerine g re
yapiimaktadir. S z konusu y netmelikle gecmiste AB ile uyum icinde olmayan ve
sekt r olumsuz etkileyen hususlar belirli I de de istiriimigtir.

Ancak komisyonlarin farkll d nemlerde benzer konuda farkl kararlar vermeleri,
d zenli bir takvimle toplanmamalari, ¢calisma sekli, ilkeleri ve kriterlerinin seffaf ol-
mayisl, basvurulann reddi halinde firmalara yazili gerekge bildirimlerinin yetersizli i
ve basvuru sahibinin de katilimiile bilimsel platformda dosyanin tartisimasina fiilen
olanak taninmamasi vb. olumsuzluklar halen yasanmaya devam etmektedir.

Bir ilacin arastirma, gelistirme ve klinik arastir-
ma sonuclarnin kabul g rmesi veya g rmemesi
ruhsatlandirma safhasinda Sa ik Bakani tarafin-
dan de isik komisyonlarda g reviendirilmis uz-
manlar tarafindan belilenmektedir. Pazarlaoma
zamanlamasi ve planlar ruhsatlandirma ile do -
rudan iligkilidir. r n n kesfi ve/veya gelistirimesi
ve pazara sunulacak duruma gefiriimesi igin ya-
pilan t m harcamalarin kargsilanabilmesi, ilacin
beklenen s reicinde ruhsat alabilmesi, gecikme-
den ve rekabette geri kalmadan pazara vere-
bilmesi ile m mk nd r. Bu gergevede ruhsatlan-
dirmada yasanan sorunlarn ¢ z Imesisekt ricin
cok nemlidir.

Ancak konuyla ilgili y netmelikler ve kilavuz-
lar dahil mevzuatin uygulanmasinda stardardi-
zasyonun sa lanamamig olmasi, uygulamalarin
yeterli derecede seffaf olmamasi sekt r n ana
sorunlar arasinda yer almaktadir. Sa lik Bakanli-
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I tarafindan olusturulan ilgili komisyonlarin d zenli toplanmasi ve verimlili in tam
anlamiyla sa lanarak bu alanlarda iyilesmenin sa lanmasi gerekmektedir.

Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

8. ve 9. Kalkinma Planlarinda da yer aldi 1 zere T rkiye lag¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu” bir an nce kurularak t m ilaglann ve di er farmas tik r nlerin ruhsat-
landinimasi veya izin verilmesi islemleri bu kurum tarafindany r 1t Imelidir.

Beseri ilaglann Sa Ik Bakanl 1'nca, veteriner ilaclann ve gida destekleyicisi
farmas tik r nlerin Tanm ve K yisleri Bakanl 1'nca ruhsatlandinimasi (veya izin
veriimesi), veterinerilac retim tesislerine izin verimesi ve hert . denetiminy r -
t Imesi; iki ayr Bakanl in farkll uygulamalarina neden olmaktadir. lag konusunun
AB Ikelerinin co unda ve ABD’de oldu u gibi, tek yetkili otoritenin y netimi ve
denetiminde olmasi halen yasanan ikilemlerin ¢ z m igin en uygun yoldur.

Sekt r m z bakimindan, ilaglar, zel r nler, kozmetikler, fibbi cihazlar vb.

r nlerin ruhsatlandinimasi, izin verilmesi, retimi, ithalati ve ihracatl gibi faaliyet-

leriy r tmek amaciyla kurulmasi planlanan Kurum‘un idari ve mali agidan  zerk,

zel b tgeli ve Bakanli in iliskili kurulusu olarak faaliyet g sterecek bir yapida ol-

masi end strinin g ncelve gelece ed n kstratejilerinin olusturuimasinda  nem

fagimaktadir. Ayrica, yedi kisi oimasi planlanan y netim kurulunda zel sekt r n
tfemsiline imkan taninmasi da son derece nemlidir.

Fiyatlandirma

T rkiye'de ilac fiyatlan; 30.06.2007 tarihli ve 2007/12325 sayill “Beseri laclarin
Fiyatlandirimasina Dair Karar” h k mleri gere ince belirlenmektedir.

Karar gercevesinde, |kemizdeki ilac fiyatlar, r n n Fransa, talya, spanyaq,
Portekiz ve Yunanistan olmak zere, her yil Bakanlik¢ca belirlenen AB'ye ye bes
Ilkedeki fabrika satig fiyatlarindan en ucuzunun referans fiyat olarak kabul edil-
mesiyle belilenmektedir. S z konusu fabrika satis fiyatina depocu ve eczaci k r
oranlartile %8 KDV eklenerek perakende satis fiyatlarn bulunmaktadir.
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Referans laclar Esde er laclar
Referans Fiyat Referans Fiyatin %80’
+ +
Depocu ve Eczaci Depocu ve Eczaci
K r Oranlar K r Oranlar
+ +
%8 KDV %8 KDV
Depocuya satis fiyat Depocu K 1 (%) Eczaci K n (%)
0-10YTL'ye kadar 9 25
10-50 YTL 8 24
51 - 100 YTL 7 23
101 — 200 YTL 4 16
200 YTL zeri 2 12

Igili kararda, 2008 yilindan sonrasi i¢in referans fiyatlann belirlenmesinde kar-
slastirma amaciyla kullanilan ke sayisinin artinimasi, verilere ulasmakta b y k
sikintiya neden olaca 1 gibi, bu verilere ulasilabilimesi ve bunlarn denetimi agisin-
dan hem Bakanlik hem firmalara ekstrais g ¢ ve maliyet getirecektir.

lac fiyatlanndaki de igiklik, kur ve referans fiyat de isikli ine ba I olarak ya-
pllabiimektedir. Kararnameye g re ng r len fiyat de isimlerinde bir seffaflik
yoktur. Kur de isimlerine g re ilac fiyatlanndaki indirimler re’sen ve derhal uygu-
lanmakta iken, kur de isikliklerine ba I olarak gerceklestirilecek fiyat artislarinda
uygulamada belirsizlik ve gecikmeler s regelmektedir. lag¢ fiyat artfisi, yalnizca kur
de igikli ihalindes zkonusu olabilmekle birlikte uygulaomada kura ba i fiyat artis
karan alinmasinda da bug ne kadar mevzuatta belirtilen s relere ve artis orani
hesaplamalarina uyulmayarak ortaya ¢ikan oranin tam olarak fiyatlara yansitil-
masina izin verilmemistir. Referans fiyatin artmasi halinde r n fiyatinda bir artisa
izin verilmemesi durumu da sekt r n aleyhine isleyen baska bir uygulamadir,

laclann fiyatlarnni d zenleyen tebli  uygulanirken, Sa lik Bakanl 1 tarafindan
yaplloan de erlendirmelerin standart hale getiriimesi, zamana ve kisiye g re de i-
siklik g stermemesi sekt r acisindan son derece nemilidir. Tebli in uygulomaya
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yeterli aciklik sa lamadi | durumlarda, uygulamaya y nelik agiklama getirilerek,
gerekli seffafli In sa lanmasi yasanmakta olan sorunlarin giderilmesine  nemili
katkida bulunacaktir.

re in fiyat listesinde yapilan de isiklikler icin ng r len 45 g nl k gecis s -
resinin uygulanmasina iliskin olarak, y r 1l kteki Karar ve Tebli ‘e aykir sekilde s z
konusu s renin ila¢ firmalarn bakimindan yalnizca fiyat artislarinda uygulanmasi,
fiyat d s slerinde ise bu s re bekleniimeksizin uygulamaya gecilmesine y nelik
durum, sekt racisindan nemili bir sorundur. Gelinen noktada sorunlara ve farkli
de erlendirmelere neden oldu u g r len 45 g nl k gecis s resi uygulamasinin
dailag retici ve ithalatcilarinin yasamakta olduklan ma  duriyetleri ortadan kal-
diracak sekilde yeniden d zenlenmesi gerekmektedir.

Geri Odeme

T mn fusu kapsayan tek bir emeklilik ve tek bir sa lik sistemi ile sosyal g ven-
lik kurumlarinin tek ¢atr altinda birlestirimesini hedefleyen kapsamli reform ¢alisg-
malar gercevesinde, 5487 sayill “Sosyal G venlik Kanunu”, 13.04.2006 tarihinde
yayimlanaraky r e girmis, bu kanun ¢ercevesinde |kemizde bulunan ¢ ku-
rulusun (SSK, Emekli Sandi 1ve Ba -Kur), Sosyal G venlik Kurumu’na devredilerek,
tek ¢cati altinda toplanmasi hedeflenmistir.

laglann kamu tarafindan bedelinin denmesini belileyen Geri  deme
Komisyonu'nun kararlar do rultusunda, Maliye Bakanli 1 ve Sosyal G venlik Kuru-
mu tarafindan yayimlanan tedavi yardimina iliskin uyguloma tebli  ve genelge-
leri, devletin sa lik yardimi ve ilag alimlarnnin usul ve esaslarnni d zenlemektedir.
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Geri deme kapsaminda, esde er ilag gruplarnnda yer alan en ucuz ilacin, en
fazla %22 st nde fiyati olanilaglarn  demesi yapiimaktadir. Uygulama, 2005 yi-
Inda ilk olarak 77 etkin madde ile baglamig, daha sonra yil icinde 333’e cikarimig-
fir. 2007 yillicindeki d zenlemelerle s z konusu sayr 384"  bulmustur.

Kamu ilo¢ alimlarinda uygulanan eczane iskonto oranlari, eczane satig hasilaft
(KDV harig) dikkate alinarak belirlenmektedir.

Eczane i1skonto oranlarini belirleyen 2007 yili eczane satis hasilati (KDV harig):

Eczane
iskontosu
350.000 YTL'ye kadar olan eczaneler tarafindan %1
350.000 YTL ile 600.000 YTL arasinda olan eczaneler tarafindan %2
600.000 YTL ile 200.000 YTL arasinda olan eczaneler tarafindan %3
900.000 YTL ve zerinde olan eczaneler tarafindan %4
thalat¢i veya retici firma iskonto oraniari:
Esde erve 6 yas zerireferansilaclarda %11
6 yas alti referans ilaclarda % 4

Kamu ilac harcamalarinda tasarruf sa lanabilmesi ve yerli ilag end strisinin
gelisimi icin gerekli olan esde er ilac tegvik mekanizmalar hen z hayata gegirile-
memistir.

Geri  deme Komisyonu’'nun sekt r temsilcilerinin de katilimiyla ¢alisma usul
ve esaslarinin daha sistematik ve seffaf bir yaplya kavusturuimasina y nelik ¢a-
ismalary r t Im st r. Konuyla ilgili yayinlonan *  deme Komisyonunun Calisma
Us | ve Esaslar Hakkinda Y nerge” nemili bir adim olup, deme Komisyonu'nun
ola an toplantilarinin eskisine oranla daha sik olarak gerceklesmesi de olumlu bir
gelismedir.

Igiliy nerge gere ince zellikle ruhsat, ilag isim, referans fiyattaki de isikliklere
isfinaden olusan iskonto de igiklikleri ile barkod de isikli i ve iskonto orani artinima
talebi gibi nedenlerle geri  deme listesinin sikga g ncellenmesinin sekt r agisin-
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dan olumlu oldu ud § n Imekle birlikte, geri  deme listesinde yer alan ilaclarin
esde erlerinin geri  deme listesine otomatik olarak dahil ediimesinde halen bir
gelisme yasanmamistir. Bu durum ilag harcamalarinda sa lanabilecek tasarrufun
kaybolmasina yol agcmaktadir. Ayrica, geri  deme sisteminde siklikla de istirilen
uygulamalar i¢in sekt re gercekci ve makul gegis s releri taninmasi  zerinde du-
rulmasi gereken bir bagka nemli husustur.

te yandan kamu tarafindan eczanelere ve hastanelere yapillan deme-
lerdeki gecikmeler devam etmektedir. e in, konsolide b tceye tabi devlet
kurumlarnnda calisanlarin serbest eczanelerden sa ladiklar ilac harcamalarinin,
Maliye Bakanl inca fon tahsis edilerek ilgili kurumlarca geri  demeleri, s zlesme-
deki vade ortalama 6-9 ay asllarak yapilmaktadir. Bu gecikmeler ve emeklilerin
maasindan kesilerek eczanelere denmesi gereken ilac katkr paylarnin zama-
ninda denmemesi sadece eczanelerin de il do rudan veya dolayli t m sekt r
kesimlerinin finansmaninda dar bo az yaratmaktadir,

Sonuc¢ta bu alanda olumlu gelismeler olmakla birlikte geri demenin birb t n
olarak ng r lebilir ve sistemli ¢calisti iniifade etmek m mk n de ildir.

ilac Takip Sistemi

2007 yiinda, Sa lik Bakanli 1 tarafindan sahte ilag ve sahte kup ruygulamala-
nnin- N ne gecmek, farmakovijilans gereklerini etkin sekilde uygulaomak ve do ru
verilerin toplanabilmesi amaciyla T rkiye'de ilaglarnn her agamada izienmesi icin
yapllan bir altyapryr ng ren " lac Takip Sistemi Projesi” baslatiimistir. Yaklasik bir
yildir s ren proje uyarinca, T rkiye'de hastane ambalajli olanlar da dahil olmak

zere receteli ya da recetesizilaclarile bedeli geri demeye tabi olan ara r nler
ve tibbi beslenme r nlerinin ambalajlan  zerine datamatrix tipinde 2 boyutlu bir
barkod olan karekod basllacak ve her bir ilac kutusu, karekod igerisinde bulunan
sira numarasi ile ayr ayr tanimlanmig olacaktir. Buna g re r nlerin dig ambalajin-
da, r nlerin takip edilebilirli inin sa lanmasi igin karekod ve yaninda karekodun
iceri ine dairg zle okunabilir bilgiler yer alacaktir. Sira numarasi, ruhsat/izin sahip-
leri tarafindan benzersiz ve artan bir sekilde tespit edilecekfir,

Ik olarak, 02.02.2008 tarih ve 26775 saylll Resmi Gazete’'de yaymlanan, sonra-
sinda ise 01.07.2008 tarih ve 26923 sayill Resmi Gazete'de yayimlanaraky r 1l e
giren "Beseri Tibbi 1 nler Ambalaj Ve Efiketleme Y netmeli inde De isiklik Yapll-
masina DairY netmelik” ile sistemin hukuki dayana 1 olusturulmus olup, 01.01.2009
tarihinden itibaren piyasaya karekodsuz r n verilmeyecektir. Bu tarinten nce
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karekodsuz retiimis ve piyasada mevcut olan r nlerin satisina ise 31.12.2009 ta-
rinine kadar izin verilecektir.

D nyada bu kapsamda ilag takip sistemi ilk kez T rkiye'de uygulamaya ko-
nulmaktadir. AB’de ise hen z Avrupa Komisyonu'nun agmis oldu u kamu istisa-
re s recinde tartisimaktadir. Projenin bu kadar kapsamli uygulanmasi, retici ve
ithalatcilarnn  retim hatti ve t m sevkiyat sistemlerinde ciddi yatinm gerektirecek
ve isletme maliyetlerinin artmasina neden olacaktir.  zellikle, 01.01.2009 tarihin-
densonra retilecek r nlerde karekod bulundurma zorunlulu usekt ragisindan
yerine getirimesi son derece zor olan bir husustur. Teknik olarak ila¢ kutularnin

zerine Karekod'un basiimasi konusunda ¢ikan problemler (mevcut tedarikciler
tarafindan sunulan ¢ z m nerilerinin yetersiz olmasi, yoziim deste ine duyulan
intiyag, vb.) projenin gerceklesmesini engelleyen unsurlardir. Projenin gercek za-
manli (realtime) olmamasi, projenin basariya ulasmasi agisindan bir baska nem-
li sorundur. Proje kapsamindan depolar a | ¢ikarlarak, kapsamin daha dar tu-
fulmasi; seri numarasinin sadece reticiler tarafindan r nlere uygulanip, ilacin
sarfinin yalnizca eczaneler tarafindan raporlanmasi daha pratik ve uygulanabilir
olacaktir,

Sahte ilac ve sahte k p r ¢ z Imesi gereken nemli hususlar oimakla birlikte
uygulanabilirli i AB  lkelerinde dahi hen z tartisma safhasinda bulunan karmagik
ve k Ifetli bir projeye y nelmek end stride b y ksikintilar do uracaktir. Konunun
AB calismalarina uygun bir s re¢ iginde gelistiriimesi daha uygun olacaktir.

Sonucta 01.01.2009'da baslamasi gereken uygulamanin belirtilen sorunlar ne-
deniyle filli durum dikkate alinarak baslangi¢ tarihi en oz alti ay ertelenmelidir.
Ayrica projenin sa ikl islemesini temin etmek zere ilk asamada pilot bir uygu-
lama yapllarak sahtekarll a en ¢ok maruz kalan ilaclar veya tedavi gruplari icin
uygulamanin sinirlandinimasi gerceklestirimelidir.

Bu sekilde pilot uygulaomada yasanabilecek sorunlar daha kolaylikla giderilerek
3000%i agkint m r nlerin kapsama alinmasli icin deneyim kazaniimig olacakfir,

Sistemin firmalara getirece ifinansaly k kadar nemli olan di er bir konu da,
uzun d nemde is g ¢ maliyetinin artisi ve da 1itimda yasanmasi muhtemel so-
runlardir. Sistem yeterince iyi planlanmazsa, sevkiyatta ciddi aksamalar ve has-
talarin ilaca erisiminde ciddi problemler yasanabilecektir. Uygulamanin secilmis
belli grup ilaglar igin pilot olarak baslatimasi sistemde g r lebilecek hatalarnn gi-
derilmesine ya da isleyisi bakimindan d zeltmeler yapilabilmesine imkan sa laya-
ca Indan ilaca ulasimda muhtemel aksakliklar  nleyecekfir.
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Recetesiz llaclar (OTC)

AB’ye uyum kapsaminda recetesizilaglar konusunda yapilacak d zenlemeler,
mevcut eczane yapisini bozmamalidir. lacglarin baska kanallar  zerinden hastao-
lara ulastinimasli, toplum sa I 1 acisindan tehdit olusturabilecektir. T m ilaclar sa-
dece eczanelerde, eczacilarimizin danismanl | ve g zetiminde satiimalidir. Bu

r nlerin fiyatlandirma ve geri  deme sistemleri konusunda AB ye Ikelerinde
mevzuat ve uygulama birli i yoktur. |kemizde regetesiz ilaglarn ruhsatlandirma
s recinin kisaltimasi ve kolaylastinimasi gergeklesmelidir. Bazi r nlerin geri de-
me listesinde yer almamasi, bu r nlerle baslangicta tedavi edilebilecek hasta-
lIiklarda, daha pahall tedavilere y nlenmeye neden olabilece inden, recetesiz
ilaglann t m n n listeden ¢ikanlimasini sakincall oldu u da agiktir. Gerceklesti-
rlecek d zenlemenin, t m yetkililerin ve sekt r kesimlerinin katiimi ile konsensus
sa lanarak olusmasina mutlak ihtiyac vardir.

Saglik Bakanhgi Denetimleri

D nyada kamu adina en ¢ok denetlenen sekt rlerin basinda gelen ilag sek-
t r lkemizde de cesitli devlet otoriteleri tarafindan denetlenmektedir. Bu dene-
fimlerden;

- lag retim tesislerinin aciligl,
- lag refim tesislerinin calisgmasi, GMP/GLP kurallarna uyumu,
- Paozarlanan ilaclarnn piyasa kontrollar.

Sa lik Bakani'na do rudan ba Iim fettislercey r t Imektedir. Bum feftisler Ba-
kanlik b nyesindeki hert 1l teknik ve idari konularda da denetim yapmaktadir-
lar.

T rkiye 1988 yilinda basvuru yapmasina ra men m fettislerin ila¢ alaninda uy-
guloma ve deneyimleri yeterli bulunmadi indan uluslararasi teftis anlasmasina
(PIC: Pharmaceutical Inspection Convention) taraf olarak kabul edilmemesi, re-
fim tesisleri denetlemelerinin belirlenmis GMP kriterlerine tfam uyumlu olarak y r -
t Imemesi, ve farklm fefttislerin farkl yorumlar end strinin karsilasti 1 sorunlar ara-
sindadir. Ayrnca, GMP ile uyumlu teftis kilavuzu eksikli i halen devam etmektedir.

Sorunlarn giderilebilmesi igin;

* En az 3-5yililac end strisinde, teknik b | mlerde g rev yapmis yabanci lisan
bilen ve sadece ilac retimi ve ilac konulannda denetim yapmak zere yurtici ve
yurtdisinda e itilmis m  fettisler yetistirimeli, istihdam edilmeli,
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* Denetleme fonksiyonu kurulusundan sonra “T rkiye lac ve Tibbi Cihaz
Kurumu“na ba holaraky r t Imeli,

* M fettisler teftisi kapsayan temel teknik konularda devamlimeslekici e itime
tabi tutulmall ve performanslarn de erlendiriimelidir.

7. Sekt r n AB Uyum S recinde Geldi i Nokta, Karsilastikian
Uyum Sorunlar

lagc sekt r g n m zde AB m ktesebati ile en uyumlu sekt rler arasindadir.
T rkiye ile AB arasinda G mr k Birli i'nin tesis edilmesinden nce baslayan T rk
ila¢ mevzuatinin AB mevzuatina uyum calismalar, G mr k Birli i s reci ile ivme
kazanarak zellikle son yillarda hizlanmigtir. Ancak m zakere s recinde Beseri Tib-
bi r nler hakkindaki AB'nin 2001/83/AT sayill Y nergesi ni tadil eden 2004/27/
AT Y nergesi cergcevesinde asa 1daki riskler ve talep ediimesi gereken hususlar
dikkate alinmalidir.

2004/27/AT sayili Yonerge’nin Uygunlanmasr’nin Getirdigi Riskler

AB’de verim nhasirnyetinin 8 yila uzatiimis olmasina ek olarak 2 yillik pazarlama
imtiyazinin getirilmesi ile (8+2), esde er ilaglar piyasaya 2-3 yil gec girecektir. Bu
durum kamu ilac harcamalannda uygulanmakta olan tasarruf imkaninin da 2-3
yll gecikmesine, ayrica esde erilag reticilerinin pazar kaybina neden olacaktir.

Yeni s renin T rkiye'de de y r 1l e girmesi, sadece AB Ikelerine ihracatin
gerceklestiriimesi d s n len ilaclan pek fazla etkilemeyecektir. Ancak veri imti-
yazini uygulamayan veya daha kisa uygulayan Ikelere gelecekte yapilabilecek
olan ihracat nemli derecede azalacaktr.

srail, Cin, Kore ve ABD gibi veri m nhasiriyeti s releri daha kisa olan veya veri

m nhasiriyeti uygulamayan (Hindistan) gibi  lkelerin T rkiye'ye karsi rekabet

avantajl elde etmesi s z konusudur. S renin uzatilimasi konusunun T rkiye'nin tam
yeli iile iliskilendirilmesi uygun olacaktir.

Ayrica ruhsatlandinimis 1 nlerin yeni endikasyonlarda kullaniminin arastinima-
sini tegvik etmek amaciyla etkin maddenin ruhsatlandirnimasindan sonraki ilk 8 yil
icinde, halk sa Il 1 agisindan nemli yeni bir endikasyon i¢cin onaylanmasi duru-
munda, referans r nicin yeni mevzuatta yer alan 8+2 yillik m nhasir pazarlama
s resine ek olarak (yalnizca bir kez olmak kayditile) 1 yillik yeni bir tekel hakki kazan-
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masi sarti getirilmistir. Ancak 2004/27/AT sayill Y nerge’de hangi endikasyonlarin
bu cercevede halk sa I 1 acgisindan  nemli sayilip sayllmayaca 1 acik de ildir.

te yandan en az 10 yildir pazarda olan ve iyi bilinen bir tibbi kullanima sahip

r nlerin halk sa I 1 acisindan nemli bir yeni kullanim alaninin bulunmasi du-

rumunda ilave 1 yillik veri m nhasirtyeti uygulamasi getiriimistir. Ruhsat sahibi bu

haktan ancak bir kere yararlanacaktir ve bu imtiyaz sadece yeni endikasyonlar
icin gecertli olacaktir.

Bu y nerge ile receteli olarak satilan bir r n n recetesiz olarak satilabilmesi
icin yeterli g venilirlik bilgisine sahip oldu unu kanitlayan ilk firmaya 1 yil boyunca
OTC (Recetesiz laclar) alaninda rakipsiz kalma ve tanitim serbestisi firsati veriimis-
ir.

AB’'ye vye Ikelerde 8+2+1 yil olarak toplam 11 yila cikan veri m nhasirnyetfi
s resinin uygulamalarnnda ye lkeler arasinda tam bir uyum olmadi 1 bilinmekte-
dir. rne in, Polonya, Macaristan, Letonya gibi AB yesi olan bazi kelerde Mayis
2004 tarihinden itibaren verim nhasiriyeti s resi 6 yil olarak korunmustur. Bununla
birlikte, Polonya veri m nhasiriyetinin baslangi¢ tarihi olarak s zkonusu ilacin d n-
yada ilk ruhsatlandirldi 1 tarihi esas almaktadir. Di er AB lkelerinde ise r n n
AB’de ilk ruhsat aldi 1 tarihin baslangic noktasi olmasi kabul edilmektedir.

Yeni AB yesi 10 lkenin Sa Ik Bakanlarnnin kabul ettikleri 5/9/2003 Milano
Deklarasyonu’'nda 6 yillik verim nhasiriyetis resinin arttinimasinin getirece i olum-
suzluklar arasinda; m ktesebat de isikliklerinde yeni ye olacaklarin etkin katiimi
olmaksizin amaclara ulasiilamayaca |1, 6 yil koruma s resi alternatifinin kaldinima-
sinin kinlgan ulusal sa ik sistemlerine zorluklar getirece i ve halkin ilaclara ulasimi-
na ve ilaglarn bulunmasina engel olaca 1, ayrica kirnlgan ulusal ilac end strisine
olumsuz eftkileri olaca 1 ve milli sa lik sigortasi zerine daha b y kvy kler getire-
ce i belirtilmistir.

Bu tespitler T rkiye icin de gecerlidir. Sekt re ve kamu ilac harcamalarina olum-
suz etkileri de dikkate alinarak bu cok nemli konuda; “Beseri Tibbi r nler Ruh-
satlandirma Y netmeli i“nde yer alan veri m nhasiriyetine dair h k mlerin tam

yelik gerceklesinceye kadar gecerlili inis rd rmesi sa lanmalidir. Verim nhasi-
riyefis resi de isikli inin ancak tam yelik gergceklesmesinden sonra belirlenecek
bir s re sonra uygulamaya baslanilimasi ve geriye d n k hicbir de igikli in (s re
uzatmanin) yaplmamasinin m zakerelerde kabul ediimesi sa lanmalidir. Ulusal
ilag sekt r ve rehabilitasyon s recine giren sosyal g venlik kurumu ila¢c harcao-
malarinin dengelenmesi i¢cin bu konunun nemib y kt r.
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2004/27/AT sayili Yénerge’ye uyum saglanmasi icin belirli hususlarin yerine gel-
mesine bagl olan konular

T rkiye, 2004/27/AT saylli Y nerge‘de, “4. Baslik” altinda yer alan 27-39.
maddeler’e tam uyum ile, “desantralize ruhsatlandirma prosed r “n  kabul et-
mek durumunda kalacaktir. Bu prosed r AB'ye ye olan devletler arasinda uygu-
lanan bir prosed roldu uicin T rkiye'nin AB'ye tam ye olmadan bu prosed re
uyum sa lamasi halinde prosed r tek tarafli olarak isleyecek, bu kapsamda ruh-
satlandinlan ilaclar  lkemizde taninacak ve ulusal ilac sekt r bu durumdan son
derece olumsuz etkilenecektir.

Ayrica s z konusu y nerge ile, 2001/83/AT sayill Y nerge’nin 2(3). maddesi
cercevesinde getirilen de isiklik ile T rkiye'de yar mamul ve ihracat r nleri ile
aktif madde ve yardimci maddelerin - retimi agisindan getirilen d zenlemelere
tabi olunmasi durumu, T rk ulusal ilac sekt r icin risk teskil eden ve m zakere
d neminde dikkat ediimesi gereken bir di er basliktir.

Uygulamada bazi AB  Ikelerinde bile ¢esitli sorunlarla kargilasilan bu konu ¢er-
cevesinde, r nve retildikleri yerlerin denetimini ng rmekte olup buy k ml -
I k gcercevesinde GMP ve AB denetim standartlar kosul haline gelmektedir. Sek-
t r nt m ne olumsuz etkisi olmamakla beraber, AB disina yapilan inracati ve AB
disindan yapilan ithalati etkileyebilece iicin, retfim yerlerinin ve temin edildikleri
yerlerin envanterinin cikanimasi gerekmektedir.

Her iki prosed r de, “kargilikl tanima” ilkesine ba I olarak uyum sa lanmasi
gereken bir prosed rd r. Uygun mekanizmnalar gelistirilerek ¢ifty nl - uygulanmasi
sa lanmalidir.

Bu cerceve icerisinde, ilgili prosed rlerin uygulanmaya baslanmasi ile ortaya
cikacak sorunlar, T rkiye'de T.C. Sa lik Bakanl 1 tarafindan verilen GMP sertifika-
lannin Avrupa Ikelerinde de taninmasi kosulu ile asilabilecektir. Bu nedenle, s z
konusu uygulamaya gecilmeden nce T rkiye'nin lac Teftis Anlasmasi’'na (Phar-
maceutical Inspection Convention, PIC) vyeli i ile birlikte GMP sertifikalarmizin AB
nezdinde taninmasinin sa lanmasi b y k nem arz etmektedir.

te yandan, 2004/27/AT sayill Y nerge ile 2001/83/AT sayili Y nerge’nin 104.
Maddesi'ne getirilen de isikli e fam uyum cergevesinde stlenilecek olan, tibbi
r nlerin yan etkilerinin otoritelere elektronik ortamda do rudan bildirimy k ml -

| n nT rkulusalilag sekt r n olumsuz etkilememesi ancak Y nerge’ye uyum
gerceklestirimeden nce gerekli kurumsal yapillanmanin olusturulmasina y nelik
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olarak AB’den idari ve mali isbirli i (proje vb.) talep edilmesi ile m mk n olabile-
cekdir.

Ek Koruma Sertifikasi (SPC)

1768/92 sayil ilaglarda Ek Koruma Serfifikasi hakkindaki T z e uyumun
01.10.2009 ile 2013 yillart arasinda “Patent ve Faydall Model Kanunu'nda De igiklik
Yapllmasi Hakkinda Kanun” gergevesinde sa lanaca 1, AB M ktesebatina Uyum
Taslak Programi’nda belirtilmistir.

Taslak’ta her ne kadar "AB mevzuatina tam yelik perspektifi cercevesinde
uyum sa lanmast hedeflenmektedir.” ifadesi kullanilimis olsa bile, SPC uygulama-
sinin tam  yelik tarihi belirli olmadan, en ge¢ 2013 yilina kadar mevzuatimiza dahil
ediimesi ulusal ilac sekt r n son derece olumsuz etkileyecektir. SPC konusunu,
Yunanistan, Portekiz ve spanya uygulomaya koyulmasi gereken tarinten ancak
bes yil sonra kendi ic mevzuatlarina aktarmislardir. Ayrica, Polonya, Macaristan,
Litvanya, Slovenya gibi AB'ye yeni ye olan devletlerin s z konusu uygulamayi
tam yelik tarihiyle iliskilendirebildikleri ve basvuru tarihiyle ilgili kisitiama getiriimesi-
ni kabul ettirebildiklerig r Imektedir. Bu hususun T rkiye agisindan da gerceklesti-
riimesi gerekmektedir; zira SPC uygulamasini tam  yelik ile iliskilendirmenin  zel bir
nedeni bulunmaktadir. § yle ki; "Ek Koruma Serfifikasi” (SPC) T rkiye’deki referans

r n ruhsat onay tarihi dikkate alinarak hesaplanacaktir. B t n referans r nle-
rn AB’ye kiyasla T rkiye'de en az 2-3 yil sonra ruhsat aldi | gergce i de dikkate
alindi iInda SPC T rkiye'de AB Ikelerine g re daha geg¢ sona erecektir. Bu da
AB’de esde er r nler pazara ¢ikabilir iken, T rkiye’de ¢cikamayaca 1 anlamina
gelmektedir. Bu nedenle gergek anlamda “karsilikli tanima” prosed r uygulan-
maya baslanmadan SPC uygulanmasina gecilmesi T rk ulusal ilag sekt r ne cok
zarar verici bir durum do uracaktir.

Zorunlu Lisans

D nya Ticaret rg t n n 2001 DOHA toplantisinda “ilag end strisi bulunma-
yan veya yetersiz olan ve az gelismis veya gelismekte olan lkelerin yasamsal
nemde ilaclar sa lamaktaki malig ¢l kleri nedeniyle insan sa I iInda yasanan
trajik sonuglarnn engellenmesi amaciyla patentli ilaglara, ihracat kosulu ile, sinir
tesi zorunlu lisans verilmesi kabul edilmis ve yayimlanan deklerasyonun 6. parag-
rafinda bu karar yer almigtir. 30.08.2003 tarihli WT/L/540 simgeli Genel Konsey ka-
rar ile bu durum pekistirilerek *Motta Metni” olarak adlandirnlan uygulama metni
olusturulmustur. 06.12.2005 tarihinde Genel Konsey karari ile (18/C/41 simge ile)
TRIPS Anlasmast DOHA kararlarini yansitacak sekilde tadil edilmistir. Uygulamanin
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temel amaci, genelde az gelismis Ikelerin yasamsal nemdeki patentli ilaclara
ulasabilmesine imkan sa lanmasidir.

Protokol n2003yilinda kabul nden 2007 yilisonuna kadar, Kanada Ruanda’nin
intiyaci olan patentliilacin esde erlerinin  retimini kabul etti ini DT "ye bildirmis-
tir. S z konusu Protokole onay veren Ikelerden bazilar, Avustralya, ABD, Hindis-
tan, srail, Japonya, Norveg, Kore, Singapur ve svicre'dir. Avrupa Birli i'nde ise
17.05.2006 tarinh ve 816/2006 sayill Y netmelik ile, DT  tarafindan kabul edilmis
kararlar gcergevesinde, zorunlu lisans konusunda d zenlemeler yapilimistir.

T rkiye'nin bu uluslararasi hakkini kullanmasi ile ilag sekt r m ze ihracat im-
kanlan do acaktir. Bu amacla; "551 sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda
Kanun H km nde Kararname”nin 102 nci maddesi ivedi olarak tadil ediimeli ve
aynih k mtaslak calismasiy r 1 len yeni patent yasasinda da yer aimaldir.

Paralel Ticaret

AB ile T rkiye arasinda s regelen G mr k Birli i iligkisi cercevesinde n plana
ctkan bir husus da paralel ticaret konusudur. lag sekt r nde paralel ticaret, farkl
piyasalarda d s k fiyata satilan fibbi r nlerin, d § k fiyatla pazar payl kazanmak
isteyen alicilar tarafindan alinarak baska  Ikelerde ficaretinin yapilmasi anlamina
gelmektedir. Bu cercevede ilacglarn, fiyatlarnn ucuz oldu u bir lkeden pahali ol-
du ubirdi er l|keyeithal edimesiyle, s z konusu lkedekiilac fiyatlannind s r |-
mesi veya da ficilann k rlarnnin 'y kseltilmesi sa  lanabilmektedir.

ABsinirlarricinde hakkint ketiimesiilkesine dayananve AB  ye Ikeleri arasinda
yasal olarak serbestce uygulanan paralel ticaretten, lkemiz G mr k Birli i'nde
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ver almasina ra men faydalanamamaktadir. Bunun nedeni, ABile T rkiye arasin-
damevcut G mr k Birli iiliskisini d zenleyen 1/95 sayill Ortaklik Konseyi Karari’'nin
EK 8'i 10 uncu Maddesi 2 nci bendinde, Topluluk’ta gecerli olan “fikri, sina ve ticari
m Ikiyet haklarnin t ketilmesi ilkesi”nin taraflar arasindaki ticari iliskilerde ng r |-
medi inin belirtiimesidir.

T rkiye'nin halen faydalanamadi 1 “paralel ticaret” uygulomasina, gegilebil-
mesi icin 1/95 OKK yer alan h km n kaldinimasi ile T rkiye’nin de dahil edilmesi
hususu ilag end strisi acisindan  nemli bir ekonomik acilim yaratabilecektir.

8. Sekt rel Yapllanma

End stride faaliyet g steren firmalarnn ye oldu u 3 adet sivil toplum kurulusu
vardir;

lag End strisi sverenler Sendikasi ( E S)

1964 yiinda stanbul’da kuruldu. lag sekt r nde faaliyet g steren 42 firmanin
ye oldu u sendikanin kurulug bildirgesinde, temel amaci, “Tekni in en ileri im-
kanlarndan yararlanmak, en iyiilaci en verimli sistemle t keticiye ulastirarak, hem
halk sa I Inin hem de |ke ekonomisinin hizmetinde olmak.” seklinde tanimlani-
yor.

ES, end strinin gelece ini belilemedeki sorumlulu unun bilinciyle, yelerine
ekonomik, hukuksal ve sosyal y nden daha verimli ve uyumlu calisma kosullarini
sa liyor. Toplumsa It 1vesa lik politikalarinin gelismesine katkida bulunuyor.

Sorumluluklan

« T rkiye esde erilac end strisinin sahip oldu u uluslarasi standartlarin korunma-
sl ve bu standartlann d nyadaki gelismelere paralel olarak daha ileri seviyele-
reg t r Imesiicin calismalar yapmak,

« yeleriyle birlikte ila¢ politikalarnnda etkin ¢ z mler reterek, T rkiye ilag paza-
nnda sa likl rekabet ortaminin gelisimi icin calismak,

* yelerine ekonomik, hukuksal ve sosyal y nden daha verimli ve uyumlu calis-
ma kosullari sa lamalk,

* Ortak g r glerini bildirmek icin resmi makam ve merciler nezdinde yelerini
temsil etmexk,
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T rkilogc end strisinin uluslararasi rekabet g ¢ n n artmasi icin ¢calismalar yap-
mak,

T rkilag end strisinin Avrupa Birli i uyum s recine katki sa lamak,
T rkilag end strisini uluslararasi platformlarda temsil etmek ve tanitmak,

D nya ilag end strisindeki gelismeleri yakindan takip ederek yelerine aktar-
mak,

lacin “sosyal r n” olma zelli inin bilinciyle, 1 m etkinliklerinde sosyal sorum-
luluk ilkesinig z n nde tutmak, buy ndeki katkilarn harekete gecirimesinde
ve hedeflerine ulastinimasinda koordinat 1l k ve aracilik g revi stlenmek,

T rkilac end strisinin faaliyetlerinde ve uygulaomalarinda etik standartlara uyul-
masiy n nde calismalk,

Igili resmi ve zel kurumilar, ilag sekt r ndeki mesleki kuruluslar ve di er sivil
toplum rg tleriyle isbirli i yapabilecek zeminler olusturulmasi ve geligtirimesi
y n nde ¢aba g stermek,

Sekt rle basin ve kamuoyu arasinda k pr g revini stlenerek, sekt rle ilgili
gelismeleri iletmek,

lag end strisiyle ilgili arastirmalar yapmak, yayinlar ¢ikarmaktir.

Uyesi Oldugu Ulusal ve Uluslararasi Kuruluglar

T rkiye sveren Sendikalar Konfederasyonu (T SK)
Avrupa Esde er lag Birli i (EGA)

Avrupa Recgetesiz lac reficileri Birli i (AESGP)

T rkiye la¢ Sanayii Derne i (T SD)

1951 yilinda T rkiye Tibbi M stahzar Sanayii ve Laboratuvarlarn Cemiyeti” adi

altinda stanbul’da kurulmus olup, T rkiye'de kurulu tamami yerli firmalardan olu-
san halen 38 yesi bulunmaktadir.

Amaci

T rkiye'de ilac imalat sanavyiinin her t 1l gelismesine, ilerlemesine yardim et-
mek,

yeleri arasinda mesleki, teknik ve ticari ba il 1, gerekti inde isbirli ini sa la-
mak, haksiz rekabeti nlemek, anlasmazlikian ¢ z mlemek,
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* Dernek vyeleriicin tahsis edilen veya ithali gereken hert 11 madde ve malze-
melerin temini ve hakca da timini sa lamak ve bu hususta yelerini temsilen
resmi daireler ile femasi sa layip sonuglandirmak, gerekli basili evraklar hazir-
lamalk,

* lag ve ilagc hammaddesi ile yardimct maddesi ve malzemelerin imalati ve ge-
lismesi icin gerekli olan ¢alismanin yapilmasi, ruhsat ve izninin alinmasi igin yar-
dimci olmak,

* lac fiyatlannin, sanayiinin gelismesine imkan verecek, lke ekonomik sartlarina
uyum sa layacak, kendili inden isler kalici ve adil ¢ z me kavusturacak bir
sisteme ba lanmasini sa lamak, fiyatlandirma iglerinin her safhasinda idare ile
gerekli calismalar yapmak, kararlara istirak etmek, yelerine faydal olmak

olarak belirtilmistir.
Arastirmaci la¢ Firmalar Derne i (A FD)

T rk insaninin yeni ve referans ilaclara erisimini sa lamaya ve [kemizde sa lik
sorunlarina etkin ¢ z mler bulunmasina katkida bulunmak amaciyla, T rkiye'de
faaliyet g steren arastirmacit ila¢ firmalarn tarafindan 2003 yilinda kurularak faali-
yetlerini, stanbul’daki merkezi ve Ankara’daki temsilcili i aracili ylas rd rmekte-
dir. Halen 36 yesi bulunmaktadir,

Vizyonu, “Yenilik¢i tedavi nerileri” sunarak, sa lik alaninda yasanan zorlukla-
nn asiimasinda ke sa lik sekt r neve H k mete "¢ z m orta 1” olmaktir.

Misyonu, T rk tibbinda “yenilikgi” r nlere, teknoloji ve bilgiye erisimi artirmak
ve sa lik alaninda “etik ve geffaf” bir ortam olusturulmasi igin calisarak lkemiz
sa lik sekt r ne katkida bulunmaktir.

vesi Oldu u Ulusal ve Uluslararasi Kuruluslar
Avrupa lac End strileri ve Birlikleri Federasyonu (EFPIA)
Uluslararasi lag reticileri Birli i (IFPMA)

Bu olusumlar disinda, end stri ayrica kanunla kurulmus mesleki  rg tler ve sivil
toplum rg ftleriyle ortak calismalary r tmektedir.

TOBB - T rkiye lac Sanayi Meclisi

TOBB b nyesinde sekt r meclisleri arasinda yer alan “T rkiye lac Sanayi Mec-
lisi” 1992'den beri faal olan lag Sekt r Komitesinin devami olarak Temmuz 2006
tarihinde faaliyete gegmistir. Ulusal ve ¢ok uluslu firmalarnn temsilcileriile ES, A FD
ve T SD temisilcilerinden olusan meclis calisma hayati, ekonomik ve sosyal konular-
da neriler olusturmakta, mevzuat alaninda g r § belilemekte ve TOBB kanalriile
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y netim ve parlementoya ilefiimesini sa lamaktadir. Sekt rel veya genel end st-
riyel rapor ve programlarin hazirlanmasina katkida bulunmaktadir.

SO

* stanbul Sanayi Odasi yesi ilag firmalarnnin secilmis temsilcilerinden olusan 22
grup meslek komitesi ¢calismalari, ilgili kanun h k mleri do rultusunda;

*  Meslekleri ile ilgili incelemeler yapmak, yararl ve gerekli g rd kleri tedbirleri
g r s Imek zerey netfim kuruluna teklif vermek,

* Meslek komitesiyle ilgili olarak meclis g ndeminde yer alan konularda baskan,
baskan yardimcisi veya uygun g r len vyelerin, oy kullanmamak zere meclis
toplantisina katiimasina karar vermek,

* Mesleklerine ait isler hakkinda, meclis veya y netim kurulu tarafindan bilgi is-
tenmesi halinde, bu konuda arastirma yapmak ve istemi cevaplandirmak,

* Igilimevzuatia verilen di er g revleri yerine getirmek gibi konularda yo unlas-
maktadir.

Komite sekt re zg veya sanayiilgilendiren konular, sorunlar, mevzuat olustu-
rulmasi veya de isiklikleri hakkinda SO g r § n n olusturuimasina katkida bulun-
maktadir. Sekt rel raporlar ve yayimlarda da gerekli calismalar yapimaktadir.

T SK

T rkiye gveren Sendikalarn Konfederasyonu 15.10.1961 tarihinde " stanbul s-
veren Sendikalarn Birli i” adi altinda kurulmustur. ke ¢capinda bir rg tlenmeye
gidilmesiyle Birli in adi 20.12.1962 tarihinde toplanan Il. Ola an Genel Kurul'da
*T rkiye sveren Sendikalar Konfederasyonu” olarak de istirilmistir. Konfederasyon

yelerinin sayisi 22'ye ulasmistir. G n Il teskilatlanma esasina g re kurulmus olan
ve T rkisverenlerini end striyeliliskiler alaninda temsil eden tek st kurulugtur.

lag sekt r ESkanaliile TSKb nyesinde Ikenin sosyal, ekonomik ve isd nyasi
politikalarni belilemek, mevzuata ve uygulomalara d n k nerileri saptamak ve
t milgili mericilere ulastinimasinda aktif rol oynamaktadir.

9. Sekt r n Rekabet G ¢ n n Artinimasi ve Verimlilik

T rkiye, retim ve kalite standartlar, teknolojisi ve kurulu kapasitesi acisindan
cok gelismis bir ilag end strisine sahiptir.  refilen r nlerin, sa Ii in ve yasam ka-
litesinin devam ettirilebilmesi agisindan vazgecilemez olusu, sekt r stratejik bir
konuma tagimaktadir.

33
Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi



I TURKIYE iLAC SANAYi SEKTOR RAPORU

Sekt rde, sa lkta de isim projesi paralelinde 2004 yiindan g n m ze nemili
ve k kI de isiklikler yasanmis, ruhsatlandirma, geri  deme ve fiyatlandirma gibi
sekt r nrekabet g ¢ n ve verimlili ini etkileyen ve ilag pazarnin sekillenmesin-
de do rudan ve etkin rol oynayan mekanizmalar yeniden d zenlenmistir. Ancak
bu de isimler, kamunun ve sekt r n beklentilerini dengeleyen bir yaklasimla ele
alinmamis ve sekt r n uzun vadeli planlama yapmasina imkan vermeyecek sekil-
de kisa s relerle revizyonlara tabi tutulmustur.

Bircok |kede oldu u gibi lkemizde de sosyal g venlik kurumlar her gecen
g nartansa lik harcamalarn karsisinda tasarruf arayisina girmislerdir. Ancak  lke-
mizde sa lik hizmetlerinin yayginlastinimasinin ve kalitesinin artinimasinin kamuya
getirdi i maliyetin azaltimasi amacina y nelik bu tedbirlerde sadece ilac fiyatla-
nna odaklaniimistir,

Oysa, fiyat odakli tedbirler yerine, ABD ve AB yeleri basta olmak zere bircok
lkede oldu u gibi cesitli tegvik politikalaryla esde er ilag kullaniminin arfinimasi
kamu maliyesinde tasarruf sa layaca 1 gibisekt r n gelisimine de katkida bulu-
narak uluslararasi rekabet g ¢ n n artmasina ve ihracat potansiyelinin gerce e
d n st r Imesine imkan sa layacaktir. Ayrica ilag disinda kalan di er unsurlarda
darasyonel nlemlerle, foplam sa ik harcamalannda nemli tasarruf sa lanma-
sitm mk nd rve bu alanda ¢esitli uygulamalar gelismekte ve gelismis Ikelerde
giderek yayginlasmaktadir.

T rkilag sekt r n nrekabet g ¢ n nve verimlili inin artinimasi, ng r lebilir
ve s rd r lebiliristikrarl bir “ilag politikasinin® olusturulmastile m mk nd r.

Bunu gergeklestirebilmek icin;

e Devlet politikalarn saptanirken, toplum sa I 1 ve sekt r n toplum sa I Ina
etkisi acisindan sekt r n stratejik nemive de eri dikkate alinmali,
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e Y ksek teknoloji kullanmasi, katma de eri ve ihracat potansiyelinin y ksek
olusu nedeniyle ncelikli sekt rler kategorisinde de erlendiriimeli,

e Ekonomik hedefler cercevesinde kamu- zel ortak calismalaryla kamunun
piyasaya m dahalesinin sinirlan saptanmali; seffaf, kesintisiz ve uzun vadede uy-
gulanabilir sistemler olusturulmaili,

e Dig ticaret hedef ve stratejileri do rultusunda sekt r politikalan belilenmeli,

e retimin artmasini, ¢esitlendiriimesini, feknolojik gelismeyis rd rmesini ve yeni
ilac Ar-Ge calismalarina baslanabilmesini tegvik edici stratejiler gelistirimeli,

e nsan kaynaklannda ihtiyacin karsilonmasi ve yenilikci bilimsel ve teknolojik
niteliklerin y kseltilmesi icin stratejiler ve hedefler belilenmelidir.

GENEL DE ERLEND RME

T rkiye ilag sekt r ,insansa I Inda ve yasam kalitesinin y kseltimesinde vaz-
gecilmez bir ara¢ olan ilaci d nya standartlarinda  reten, sa layan, uluslararasi
rekabet g ¢ n artiran, lke ihtiyacinin b y k kismini karsilayabilen, stratejik ne-
me sahip bir sekt rd r. Cok uluslu referans ilac firmalanna ait r nlerin ulusal fir-
malar tarafindan kurulan ve igletilen tesislerde fason olarak retiliyor olmasi ve
sayllar giderek artan tesislerimizin ABD, ngiltere, Almanya resmiilag kurumlarnnca
denetlenerek GMP kurallarnna uygun caligtiklarinin onaylanmig olmasi, kalite acgi-
sindan lkemiz ilag end strisinin ulasti 1 d zeyi g steren kanitlar olarak de erlen-
diriimelidir.

lag sanayimizin modern anlamda yeniden kurulup ke gereksinimini  nemli
boyutta karsilamaya bagladl 1 1960l yillardan g n m ze karsilastt 1 en nemli
eksiklik, T rkiye'nin genis kapsamli ve uzun vadeli “ilac politikasi“nin olmamasidir.
Kisa d nemileriiceren belirli dar cerceveli programlar bile son alti yil hari¢ sik de -
sen Sa ik Bakanlarinin farkh g r s, falep ve hedefleri do rultusunda de isikliklere
u ramis, 3-5 yillik kisa d nemler icin dahi bir istikrar sa  lanamamigtir.

Sorunlar temelinden ¢ z mlenmeden gecici tfedbirlerle yetiniimis, politik ve
ekonomik krizlere ilaveten sekt re zg istikrarsiz uygulamalarnn yaratti 1 sorunlar
birikerek ve katlanarak gelece e aktarimistir.

Yo un sekt r faaliyetinin temelini teskil eden ilac gelistirmek, pazara vermexk,
fiyati belirlemek ve tek alici konumuna gelen sosyal g venlik kurumlarnna satis sart-
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larini belilemek daima devlet konfrol nde olmus ve sk m dahalelerine maruz
kalmigtir.

Raporun b | mlerinde detaylandirildi 1 gibi “ila¢ sanayii”, y ksek katma de-
erli ve vazgecilmez nitelikteki r nlerini gelistirmesi ve retmesi, lisans ve lisans s-
t e itimli personele yo unlukla istihdam sa lamasi, Ar-Ge potansiyeline dayali
uluslararasi rekabet g ¢ n ny ksek olmasi, tip ve eczacilik alanlarina teknolojik
ve bilimsel katki sa lamasi sebebiyle gelismis ve gelismekte olan pek cok lkede
ncelikli sekt rler icinde yer aimaktadir. Oysa lkemizde 1984 sonrasinda bir s re
ncelikli tesvik g ren sekt rler arasinda yer almig olmasina ra men g n m zde
bu konumu devam ettirimemistir.

lag sekt rlerine kalkinmmanin lokomotifleri arasinda yer veren ve uzun vadeli
politikalarla planlarini gergeklestirerek gelismis lkeler d zeyine ulasan Ikeler ara-
sinda Singapur ve zellikle rlanda carpict  reklerdir.

rlanda, yabanci sermayeyi ve yatinmlar istikrarli ve en cazip tesviklerle yurda
cekmeyi basarmig, zellikle ilac sanayinde lider durumundaki ABD'nin nc  firma-
larnin Ar-Ge, biyoteknoloji ve retim merkezlerinin  lkesinde kurulmasini sa laya-
rak kisa zamanda ¢ok nemli ihracat artisi ve ekonomik gelisme gergeklestirmis-
tir.

D rf bucuk milyon n fuslu Singapur, yatinm ortamini iyilestirilerek ve sekt r nli-
beral kosullarda gelismesini tesvik ederek 17,5 milyar dolar ilag ihrac eder duruma
gelmigtir. Benzer rnekleri (Cin-Hindistan-Kore- srail vb.) co altmakm mk nd r.

lag sekt r n n arastirma, retim ve kalite kontrol faaliyetlerinde hizli teknolo-
jik gelisme yasanmakta ve mevcut tesislerin ve laboratuvarlann yeniy ntem ve
sistemlere uyum sa lamasi sadece rekabet amagcl olmayip, gelisme paralelinde
de isen ve sikilasan uluslararasi ve ulusal mevzuatin gereklerini yerine getirmek de
kaginiimaz bir zorunluluk olarak yagsanmaktadr.

Bu amacla 1985-2003 arasinda gerceklestirilen yatinmiar (1,121 milyon ABD Do-
lar) yetersiz kalmig ve bunun temel nedenini fon olusturamamak tegkil etmistir.

Yeni Ar-Ge tesviklerinin sekt rde uygulanabilme olasii 1d s kt r. Asgari 50 ki-
silik Ar-Ge personeli istihdam zorunlulu u, sekt rde d nyada oldu u gibi 10-30
uzman arastirncidan olusan arastirma grup ve kuruluslarinin olusturaca 1k meles-
meleri ve m kemmeliyet merkezlerinin olusmasina imkan vermemektedir.
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Bu ¢cergcevede, ulusal politikalarg z n nde bulundurularak tesviklerin, ekono-
mik ve stratejik nemleri do rultusunda sekt rel olarak d zenlenmesi gerekmek-
tedir.

Yapisal Sorunlar

Genel sorunlar yaninda sekt re zg sorunlarn coklu u, bir ilag politikasinin
olmayisi ve uygulamalarin istikrarsizli indan kaynaklanmaktadir.

ABile G mr k Birli i sonrasinda mevzuat uyumu amagcgh d zenlemelere ra -
men temel sorunlardaki birikim asilamamustir.

Sekt r n gelismesi ve ekonomimize katkisinin artmasticin - ncelikle ve kisa s re-
de gerceklestirimesi gereken hamielerin baslatimasi gerekmektedir.

* lkenin “ilac politikas” ve ilac sanayiinin gelece ine d n k stratejik hedefler
uzun vadeli bir ng r ile belilenmeli ve istikrarla uygulanmaldir.

* T m kesimlerce kabul edilerek DPT tarafindan yayimlanan 8. ve 9. Kalkinma
Planlarinda yer alan ve kurulus kanun tasarnsi tasla 1 hazirlanan bilimsel, idari ve
mali olarak ba 1msiz T RKYE LAC VE TIBB C HAZ KURUMU kurulmasi daha fazla
geciktiriimeden gerceklestiriimelidir.

* lac yasasi (1928 tarihli) yenilenerek g ncellenmelidir.

* Ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri  deme uygulamalarinin labirentleri
arasinda sikismig, yakin gelece ini planlayamayan sekt ryasadi 1kisird ng den
kurtulmalidir,

S yle ki, 210 g nde ruhsatlandirnimasi mevzuat gere i olan r nlerin 2-3 yilda
ruhsat alabilmesi, sekt r n, kamu maliyesinin ve hastalarin aleyhine islemektedir.
AB lkelerinde yaygin olarak uygulanan referans fiyatlandirma sistemine dayali
fiyat kararnamesinin t m unsurlar ile uygulonmayip Avro kurlarnndaki de isimlere
ba I fiyat indirimlerinin s ratle gerceklestirilip, ayni kritere dayal fiyat artislarinin
zamaninda yapiimayip d s k oranlarda gerceklesmesi, kararnameye g re bas-
langicta fiyatinin artmasi gereken r nlerin fiyatlarnin dondurulmasi vb. kararlar
sekt r istikrarsiz g nleres r klemektedir.

Sosyal G venlik Kurumu’'nun, geri demelerinde sekt r n retici ve eczane
kesimlerinin yeni fiyat kararnamesinden sonra b y k bir zveri ile uyguladiklar is-
kontolar ( r n ve eczane cirosuna ba I olarak %5-15 arasl) artirmak ve sadece
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en ucuzfiyathesde er r n n %22 fazlasina kadar olan r nleri geri  demek gibi
s rekli baski olusturucu kararlar, serbest rekabete dayall bir pazarnn olusmasini
engellemektedir. Sosyal G venlik Kurumu’'nca yayimlanan SUT (Sa ik Uygulama
Tebli i) ve Maliye Bakanl 1'nca yayimlanan TUT'un (Tedavi Yardimina ligkin Uy-
gulama Tebli i) belli bir sistemati e ba I olmadan sik sik de igtirimesi bir di er
belirsizlik unsuru olmaktadir.

* Recgetesizilaglar (OTC) mevzuatinin yillardir olugturuimamasi  retici ve eczo-
ne kesimlerini belirsizli e ve tedirginli e s r klemistir.

* D nyada uygulamasi hen z higcbir lkede tam gerceklesmemis ilag takip
sisteminin t m ilaglarda uygulanmasinin 01.01.2009dan itibaren zorunlu kiinmasi
sekt re nemli boyutta yatinm zorunlulu u getirmis ve belirsizliklere yol agmigtir.
Uygulamanin pilot olarak baslatimasi d zenlenmelidir.

* Sekt r njenerikilag pazarlayicilarn icin yasamsal olan bazi AB’ye uyum konu-
lar, ancak tam yelik gerceklestikten sonray r 1l e girmelidir. Oysa kimi baski
cevreleri, fam yelikten nce, asa 1da belirfilen mevzuatin uygulonmasini sa  |a-
mak icin ¢caba sarfetmektedirler.

Bu ba lamda;

- Verim nhasiriyetinin 6 yildan 11 yila cikarlmasi

- Patent koruma s resine eklenecek ek koruma s resi (SPC-5 yila kadar) jenerik
reticileri icin tehdit olusturan unsurlardir.

T rkiye'nin menfaatine sonuclar getirebilecek, DT  DOHA 2001 kararlarina da-
yal, patentli ilac ve ilac hammaddelerine ihra¢ kosulu ile sa lanacak “zorunlu
lisans” imkaninin mevzuatimiza aksettirlmemis olmasi Ike icin kayiptir. Kanada,
srail, Norveg, Kore, svicre vb. Ikelerin bu avantaji kullanmaya baslamis olmalar
dikkate alinmaldir.

Paralel ticaretin G mr k Birli i 1/95 sayili Ortaklik Konseyi karariile T rkiye icin
kabul edilmemis olmasi bir di er kayip unsurdur.

spanya ve Yunanistan buy ntemile ucuzilaclarni, AB'de ayniilaclarn pahal
oldu u lIkelere inrac ederek nemli bir ekonomik avantajsa lamaktadir. AB’de
en ucuzilacg satilan 3. Ike olan T rkiye'nin bu sansini paralel ihracat yoluyla kulla-
namamasi olgusu d zeltimelidir.
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Teknolojik Kalkinma Modeli

T rkiye'nin kalkinma modelinin teknolojiye dayall olmasi gere i kabul edile-
rek 2005-2023 d nemini kapsayacak olan “Vizyon 2023 Teknoloji ng r Projesi”
niversiteler, sanayi ve kamu kesimlerinin genis katiimlar ile T B TAK organizat r-

| nde sonuclandirilarak yayimlanmustir.

Ilkemiz kaynaklarinin sinirl olusu nedeniyle  zellikle etkin ve hizli sonuc alinabi-
lecek stratejik teknoloji alanlar ve hedefleri belirlenmistir. Bu ba lamda, sa lik ve
yasam birimlerini ilgilendiren ncelikli Ar-Ge faaliyetleri asa 1daki gibi saptanmis-
fir:

Tedavi ve Koruyucu Amacli Rekombinant Molekiillerin Gelistirilmesi ve Uretimi

Rekombinant molek ller gelecekte insan sa I 1igcin cok nemli olacak; her
insan yasami boyunca onlarca defa hem tedavi hem de koruyucu amagl olarak
rekombinant molek ller ile karsilagsacaktir, Bug n bile asilann birco u, ilaclarn ise
bazilarn rekombinant DNA teknolojileri kullanilarak retilmektedir ve gelecekte bu-
nun daha artmasi beklenmektedir. Yakin bir gelecekte bazi antibiyotiklerin de bu
teknoloji kullanillarak retilece i ng r Imektedir. Farmakogenomik alanindaki
gelismeler, yakin gelecekte bireye zg tedavi yaklasimlarinin uygulanir hale ge-
lece inig stermekte; bu da rekombinant molek | gelistirme ¢alismalarini nemli
kimaktadir,

llaclarin Kontrollii Salim Sekilleri ve Tasiyici Sistemler ile Hedeflendiriime Tekno-
lojilerinin Gelistirilmesi

Konvansiyonel ve biyoteknoloji k kenli ilaclarda kullaniimakta olan yeni ilag
taslyici sistemler veya kontroll  salim sistemleri, g n m zde oldu u kadar gelecek
20 yil icinde de nemini koruyacaktir, Sa Ik hizmetlerinde tedavi ve korumanin
yani sira yasam kalitesini y kseltme amacinin giderek a irlik kazanmasi, yeni ilag
tastyici sistemlerinin gelistirimesini  nemli kimaktadir.

Rasyonel ilag Tasarimi Yontemleri Kullanilarak Yeni Etkin Molekdillerin Bulunmasi

Gelecekte yeni molek ler modeller ve CADD (Computer Aided Drug Design)
kullanilarak orijinal bilesiklerin tasarlanmasi, kombinatoryal kimya metotlar ve HTS
y ntemleri kullanarak yeni kimyasal ila¢ adaylarnin belirlenmesi, bug ne kadar
kullanilan konvansiyonel metotlara g re cok daha hizli ve ucuz olacaktir. Bu alan,

Ikemizin de yetkinlik kazanabilece i bir alan haline gelecektir.
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Tani ve tedavi amacli kit ve tibbi gerec (medical device) gelistiriimesi

Yakin gelecekte patojen DNA, RNA, protein ve antikorlarnn belilenmesine y -
nelik hasta basi test kitlerinin sayisi s ratle artacak, bu kitler sayesinde hekimler
rnekleri laboratuvarlara yollamadan hasta basinda gerekli testleri gerceklestire-
bilecek ve s ratle hastalarna m dahale edebileceklerdir. Nanoteknoloji alanin-
daki gelismelerle, v cut parametrelerini dolastiklan damardan takip edebilecek
mikromakineler sayesinde, mikrom dahalelerle ateroskleroz gibi patolojik durum-
lann d zeltimesim mk n olacaktir.

Bu hedefler icin secilen ve lkemizde odaklanmasi nerilen teknolojiler:

1. Yapisal Genobilim, slevsel Genobilim, Transkripteomiks, Proteomiks ve
Metabolomiks gibi Y ksek Icekli Platform Teknolojileri

Rekombinant DNA Teknolojileri

H cre Tedavisive K k H cre Teknolojileri

Terap tik retim Teknolojileri ve Kontroll Salim Sistemleri

Biyoenformatik

o~ e

olarak saptanmistir.

Bunlarnn yani sira, nanoteknolojisa lik veilac sekt r n nde u ras alaniiginde
ncelikle yer alacaktir.  zellikle nanobiyoteknoloji, nano molek Il tani ve hedef-
lendiriimis tedavi r nlerinin geligtirimesi ve retim teknolojileri ncelikli olacaktir.

llag Pazari ve Ulkemizin Diinyadaki Konumu

T rkiye ilag pazan ABD Dolar de eri olarak son yilda %29 artmis ve son 7 yilda
arfislarin aritmetik ortalamasi %25,6 olmustur.

Bu nemili gelismedeki baslica nedenler, 2001 ekonomik krizine ba I d s s
takip eden artis ile 2/2005'ten sonra SSK recetelerinin serbest eczanelerden karsi-
lanmasi ile yasanan ilaca ulasimdaki gelismedir. T rkiye’'nin d nya ilac pazarlar
icinde hizla gelisen az sayidaki pazardan biri olusu yabanci sermayenin Qirigini
hizlandirmis, 5 lokal firma satin alinmig ve ithalat ile ilac pazarlayan yabanci/yerli
firmalarin sayisinda arfiglar olmustur. YTL'nin dolar karsisinda de  er kazanmasi da
pazarin ABD Dolarn Igce inde b y mesini etkileyen unsurlardandir.

Mamul ilag ithalatl 2003'ten sonra  lkemizde retilen/ retilebilen ilaglar dahil
olmak zere giderek artmig, son yillarn artig oranlarn %16 (2007) - %11,6 (20006) - %8
(2005) - %12 (2004) olarak gerceklesmistir. Bu gelisme, mevcut tesisleri ve kapasi-
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tesi ile Orta Avrupa ve Yakindo u icin bir retim merkezi olabilecek sekt r n aksi
y nde ithalat a 1rlikli bir konuma hizla s r klenmekte oldu unu g stermektedir.

la¢c hammaddeleri inracatl giderek miktar ve de er olarak d smektedir. Fao-
liyet g steren sinirl sayida tesisten (9 tesis) birkaci faaliyetini durdurmus veya dur-
ma noktasina yaklasmistir. Temel neden, Uzakdo u tedarikgileriile fiyatta rekabet
imkaninin kalmamasidir,

Mamul ilac ihracatinda ise son yilda %16.5 artis (247 milyon ABD Dolarindan
288 milyon ABD Dolarina) olmasina ra men, ihnracatin ithalati karsilama orani son
ylllarda %10 d zeyini asamamistir.

T rkiye'nind nyailac pazanndakiyeri13 nc sirada olup, 2007 toplam d nya
pazar (713,3 milyar Amerikan Dolar) icindeki payi %1,33 olarak gergeklesmistir. Bu
pay 2004'te %1,04 idi. On yil icinde T rkiye'nin 10 uncu sirada yer almasi beklen-
mektedir.

Uluslararasi yatinm danismanlik kurulusu Goldman Sachs tarafindan 2008 yilin-
da yayimlanan bir rapora g re, 2050 yilina kadar, T rkiye ekonomisinin yaklagik 10
katb y yece ive 6 trilyon ABD Dolarni asan milli geliriile d nyaninQuncub y k
ekonomisi olaca | tahmin edilmektedir.

Raporda, ayrica T rkiye'nin do ru politikalarn uygulamayi s rd rmesi durumun-
da, k resel ekonomideki yeni g ¢ dengesi icinde yer alaca 1 vurgulanmakta,
T rkiye'nin de i¢cinde bulundu u y kselen piyasalarnn d nya ekonomisinin itici
g ¢ ve ekonomik dengeleyicisi olaca 1 belirtiimektedir.

Modern teknolojik yapisi ve g ¢l /deneyimli insan kaynaklar ile T rkiye ilac
end strisinin gelece e d n k baslica hedefleri sunlar olmaldir:

» Bilimsel kurumlar, devlet ve sekt risbirli iyle Ar-Ge ve yeni teknoloji gelistirme
calismalari ile rekabet g ¢ n ve d nya pazarndaki payini artiracak d zeye
ulasiimasi,

* Sa Ikl rekabet kosullarinin olusturulmast,

* lac t ketiminde referans ve esde er ilaglar arasinda sa ikl bir denge kurul-
masl,

« Sekt r n faaliyetlerini seffaf, istikrarl, etkin ila¢ alim kosullar, geri deme ve
fiyatlandirma politikalarnyla s rd rmesinin sa lanmasi,
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* Uluslararasi rekabet g ¢ n n artinlarak inracat potansiyelinin gerce ed n s-
t r Imesi ve inracatin ithalatl karsilama oraninin y  kseltiimesi,

* AB ile uyumun proaktif bir anlayisla sa lanmasi ve sekt r n, AB ilac end strisi-
nin  nemli bir pargasi olmas,

Bu hedeflere ulasimak icin  ncelikle Ikemizde devlet ilag politikasinin olustu-
rumasina ihtiyac vardir. D nya Ticaret rg t 'n n, "Deviet, ila¢ sektord icin belirle-
digi uzun vadeli hedefleri bneceliklerine gore ybnlendirme ve kesinlik saglama yetkisine
sahiptir. Bu hedeflere ulasmak icin belirleyecedi gerekli ana stratejiler hem kamu hem
de &zel sektbru kapsayan ve ilac alanindaki femel oyunculari icerir” seklindekig r s
dikkate alinmalidir.

Cok de isken politik ve ekonomik ortamda hem kamu hem de ilag sekt r bu-
g ne kadar, ancak kisa vadeli hedeflerle hareket edebilmis ve sonucta rekabet
g ¢ potansiyelinin altinda kalmigtir,. G n m zde gerekli olan; ilag sekt r ne bu
g ¢ kazandrracak uzun vadeli politikalann uygulamaya girmesidir.

Sekt r n temel yapi taslarindan olan ruhsatlandirma, fiyatlondirma ve geri
deme gibi alanlarinda yasanmakta olan sorunlarin ivedilikle ¢ z m ne ve istik-
rara kavusturulmasina intiyag vardir.

Teknolojisi hizla de isen ilag sekt r nde s reklilik g stermesi gereken yatinmla-
nn artinimasi, do rudan yabanci yatinmlarin - lkemize ¢cekiimesi,

T rkiye ilag sanayiinin varll inin korunmasi, gelismesi, rekabet g ¢ n ny ksel-
mesi ve |kenin sa lik hizmmetlerine, ekonomiye, istihdama ve bilimsel ve teknolojik
gelismesine katkilarinin ileri  lkeler d zeyine ulasmasi ancak kamu ve  zel sekt r-
deki yeftkililerin ve fikir reticilerinin ortak caba ve gayretleriyle olacaktir.

TOBB b nyesinde yer alan T rkiye lag Sanayi Meclisi ve ilgili t m sivil toplum
kuruluglannin katkilarinin gok nemli oldu u ve olaca 1 agikftir.
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