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ONSOZ

Devlet Planlama Teskilati’nin Kurulus ve Gorevleri Hakkinda 540
Sayili Kanun Hiikmiinde Kararname, “Iktisadi ve sosyal sektorlerde
uzmanlik alanlar ile ilgili konularda bilgi toplamak, arastirma yapmak,
tedbirler gelistirmek ve Onerilerde bulunmak amaciyla Devlet Planlama
Teskilati’'na, Kalkinma Plan1 calismalarinda yardimei olmak, Plan
hazirliklarina daha genis kesimlerin katkisini saglamak ve iilkemizin
biitlin imkan ve kaynaklarimi degerlendirmek™ tizere siirekli ve gecici
Ozel ihtisas Komisyonlarinin kurulacag: hitkkmiinii getirmektedir.

Bagbakanligin 14 Agustos 1999 tarih ve 1999/7 sayili Genelgesi
uyarinca kurulan Ozel Ihtisas Komisyonlarmimn hazirladigi raporlar, 8.
Bes Yillik Kalkinma Plani hazirlik ¢alismalarina 1s1k tutacak ve toplumun
cesitli kesimlerinin goriislerini Plan’a yansitacaktir. Ozel Ihtisas
Komisyonlar1 ¢alismalarini, 1999/7 sayili Basbakanlik Genelgesi,
29.9.1961 tarih ve 5/1722 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriirliige
konulmus olan tiizilk ve Miistesarligimizca belirlenen Sekizinci Bes
Yillik Kalkinma Plan1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu genel cergeveleri
dikkate alinarak tamamlamislardir.

Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ile istikrar i¢inde biiylimenin
saglanmasi, sanayilesmenin basarilmasi, uluslararasi ticaretteki payimizin
yiikseltilmesi, piyasa ekonomisinin gelistirilmesi, ekonomide toplam
verimliligin arttirilmasi, sanayi ve hizmetler agirlikli bir istthdam
yapisina ulagilmasi, issizligin azaltilmasi, saglik hizmetlerinde kalitenin
yiikseltilmesi, sosyal giivenligin yayginlastirilmasi, sonu¢ olarak refah
diizeyinin yiikseltilmesi ve yayginlastirilmas: hedeflenmekte, tilkemizin
hedefleri ile uyumlu olarak yeni bin yilda Avrupa Toplulugu ve diinya ile
biitiinlesme amaclanmaktadir.

8. Bes Yillhik Kalkinma Plan1 ¢aligmalarina toplumun tiim
kesimlerinin katkis1, her sektdrde toplam 98 Ozel Ihtisas Komisyonu
kurularak saglanmaya c¢alisilmistir. Planlarin  demokratik katilimer
niteligini gliclendiren Ozel Ihtisas Komisyonlari ¢alismalarmin diinya ile
biitiinlesen bir Tiirkiye hedefini gergeklestirecegine olan inancimizla,
konularinda iilkemizin en yetiskin kisileri olan Komisyon Bagkan ve
Uyelerine, c¢alismalara yaptiklar1 katkilar1 nedeniyle tesekkiir eder,
Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani’nin {ilkemize hayirli olmasini
dilerim.
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YONETICi OZETi

Sektoriin Tanimi
Ilag sanayi beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak
kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri
farmasdtik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara gore belirli dozlarda basit
veya bilesik farmasotik sekiller haline getiren ve seri olarak iireterek tedaviye sunan
bir sanayi dalidur.

flac Sanayii

Kimya sanayii iiretimi i¢inde incelenen dénemde (1995-1998) yaklasik yiizde 20’lik
bir paya sahip olan ila¢ sanayii, yillik 100 milyon ABD dolar1 civarindaki ilag ve ilag
hammaddesi ihracati ve bati iilkeleri seviyesine ulasmis yiiksek teknoloji diizeyi ile
ilke ekonomisinde dikkat ¢ceken sektorlerden birini olusturmaktadir.

Bugiin, biyoteknoloji ve bazi ¢ok yeni ilag iiretim teknolojileri disinda Avrupa Birligi
iilkelerindeki hemen her ilaci {iretebilecek teknolojik diizeye ulasmis bulunan Tiirk
ila¢ sanayiinde, i¢ tiiketimin yaklagik ylizde 81.5°1 yerli tiretimle, ylizde 18.5°1 ise
ithalatla karsilanmaktadir.

Sektoriin Yapisi

Halen ilag sektoriinde 196 kurulus faaliyet gostermektedir. Bu kuruluslardan Sosyal
Sigortalar Kurumu ilag Fabrikasi, MSB Ordu ila¢ Fabrikas1 kamu sektériine, digerleri
0zel sektore aittir. Bunlardan 84 firma tiretim yapmaktadir.

Sektorde faaliyet gosteren 35 yabanci sermayeli firmadan 8 adedinin, iilkemizde
tiretim tesisleri mevcuttur. Digerleri ilaglarmi fason iiretimle, ya da ithal ederek
piyasaya vermektedirler. 1998 yilinda yerli sermayeli firmalarin toplam satiglar
icindeki pay1 (lisansh triinleri de dahil) % 49; yabanci sermayeli firmalarin pay1 ise
% 51 olmugtur. "

1998 yilinda sektdrde 16.823 kisi istihdam edilmistir. 1994-1998 arasinda istihdamda
% 31 oraninda bir artis gozlenmektedir.

Sektorde ileri teknolojiler disinda her tiirlii farmasétik sekil iiretilmektedir. Uretimde,
tilkemizde de uluslararast norm ve standartlar uygulanmaktadir. Bu baglamda, ilag
endiistrisi GMP Yonetmeligi'nin yiiriirliige girdigi 1984 yilindan, giiniimiize kadar
tiretim teknolojisini yenilemis, liretim makine parkini iilkemiz ihtiyacinin tizerinde
bir kapasiteye getirmistir. Devlet tesvikleri sayesinde yatirnmlarinda 6nemli atilimlar
yapilarak 1998 sonuna kadar toplam 749 milyon US dolar tutarinda yatirim
gergeklestirmistir.

TRIPS ve AB ile Giimriik Birligi ¢ergevesine mallarin serbest dolasimin tesviki
yoniindeki gelismeler, ithalata getirilen sinirlamalarin gevsemesi, ithal ilaglar igin
daha uygun fiyatlandirma ve Tiirkiye’de pazarlama operasyonlarin1 kuran ¢ok uluslu
firmalarin sayisinin artmasiyla mamul ilag ithalatinda dramatik bir artis olmus ve ithal
ilaglarin pay1 1990°da toplam pazarin % 7’sinden bugiin % 18.5’ine M yiikselmistir.

W [EIS verileri.
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Hammadde ihracati ayn1 donemde 50 milyon dolar civarinda duragan seyretmis,
mamul ila¢ ihracati ise 46 milyon dolar’dan 68 milyon dolar’a ulasarak % 50 artis
gdstermistir. Thracatin ithalati karsilama oran1 1995°te % 12.9°dan 1998°de % 10.9°a
gerilemistir.

llag sektdrii 1995-1998 donemini 6nemli ve hizli degisimlerin baskis1 altinda
gecirmistir. Mevzuatta sikilastirilan kurallar, devletin fiyat ve pazara miidahalelerinin
artmasi, i¢ ve dis pazarda yasanan asir1 rekabet, ilagta patent korumasinin kabul
edilmesi, lilke genelinde yasanan olumsuz ekonomik kosullar, ihracatta diistisler ve
ithalatta yasanan artiglar kamu ilag alim1 ve 6demelerindeki sorunlar sektoriin donemi
zarar i¢inde gec¢irmesiyle sonuglanmis, planlanan ve beklenen atilim ve yatirimlar
gergeklestirilememistir.

Ozetle yasanan sorunlar;
- Sektoriin dig pazarlardaki rekabet giiciinde gelisme olmamastir.

- Fon yaratilamamas: nedeniyle teknolojik yatirnmlar istenen diizeyde
gergeklestirilememistir.

- Tirk ilag sanayinin gelecegi i¢in biiyilk énem tasiyan yeni ila¢ kesfi ve yeni
teknolojilerle 6zellikle biyoteknoloji ile ilgili girisimler baglatilamamustir.

Tiirk ila¢ endiistrisinin 6zelliklerine ve iginde bulundugu kosullara bagli olarak yeterli
ve gii¢lii bir sermaye yapisi olusamamis ve bu nedenle sanayi esas olarak sadece
Tiirkiye pazarma sikigsmistir. Genel ciro i¢inde dis pazarlarin pay: kiigiiktiir. Tiirk ilag
endiistrisinin sadece Tirkiye pazari ile sinirli kalmasi diger birgok pazarda is yapan
firmalara kars1 rekabet giiclinii azaltmaktadir. Rekabet giiciinii arttirmak i¢in Tiirk ilag
endiistrisi dis pazarlara daha fazla agilmak ve bunun i¢in gerekli destekleri almak
zorundadir.

Sektoriin amaci ve hedefleri;

Sektoriin temel amaci; uluslararast dlclide rekabet gliciine sahip, yasam kalitesini
arttirict ve llke ilag ihtiyacinin biiyiik kismini karsilayan ilag sanayinin bulunmasi
olarak belirlenmistir.

Amaclara ulagsmak icin belirlenen hedefler;

- Fon yaratmak ve iiretimin devamliligini1 saglamak,

- Ithalat/ihracat dengesinde iilke ve sektdr yararina iyilestirmeler gerceklestirmek,

- Ilag hammaddesi iiretiminde cesitlendirme, gelisme ve uluslararasi rekabette
etkinlik,

- Hekim ve eczacilarin katkilari ile tiiketici bilincinin olusturulmasi,

- Sektor/tiniversite igbirligi ile yeni ilag Ar-Ge adimlarini atmak,

8. Bes Yillik Kalkinma Plan Dénemi icin Oneriler

Sektoriin rekabet edebilir konumunu oncelikle yurti¢cinde koruyabilmesi ve yurtdigina
tastyabilmesi, teknolojik gelismesini, her tiirlii yatirimlarint ve Ar-Ge faaliyetlerini
ciddi boyutlara ulastirabilmesi i¢in fon olugsmasina imkan saglayacak bir fiyatlandirma
anlayisina ve sistemine sahip olunmasi vazgegilmez kosuldur.
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Bu nedenle oncelikle yiiriirliikteki “ilag fiyat kararnamesi” tam olarak uygulanmali ve
en kisa siirede Avrupa Birligi ile gerekli uyumu saglayabilmesi, rekabet giiciinii
arttirabilmesi, siirekli yenilenen teknolojinin gerisinde kalmamasi1 ve gerekli
yatirimlar yapabilmesi i¢in Tiirk ila¢ Endiistrisine yeni imkanlar saglanmalidir.

Tirkiye’nin mevcut genel ekonomik yapisi O6zkaynak disi finansman temininin
maliyetini ekonomik olarak anlamsiz denebilecek seviyelere ¢ikarmaktadir. Tiirk ilag
endiistrisinin rekabet¢i olabilmesi i¢in bu durumun c¢o6ziimlenmesi, sektoriin,
0zkaynak olusturabilecek bir karlilik diizeyine ulagmasi gerekmektedir. Bu ise ilag
fiyatlandirma sisteminin iyilestirilmesine ve istikrara kavusmasina ayrica i¢ ve dis
finansman kosullarinin iyilesmesine baglidir.

Biitiin bu gelismelerin olabilmesi i¢in 6zellikle endiistrinin tiim faaliyetlerini kontrol
altinda tutan Saghk Bakanligi’'min ve diger yetkililerin sektore bakis acilar
degismelidir.

Ulkemiz Ar-Ge harcamalar1 agisindan diger gelismis iilkelerin ¢ok gerisinde yer
almaktadir. Biitiinlesmeyi hedefledigimiz AB’nin ilag¢ firmalar1 Ar-Ge’ye 1998 yilinda
14.5 milyar EURO harcamistir. Bu miktar toplam satislarin % 15’idir ve bu tiim
sanayii dallar1 arasinda en yiiksek Ar-Ge/ciro oranidir. 1996 yili verilerine gore Ar-Ge
harcamalarinin GSYH icindeki payr Japonya ve ABD'de % 2.5-3, Fransa ve
Almanya'da % 2-2.5, Italya, Avusturya, Kanada'da % 1-1.5, Yunanistan, ispanya,
Portekiz'de % 0.6-0.9 iken Tiirkiye'de % 0.45 olmustur.

Bu baglamda, iiniversite ile sanayii bir araya getirecek bir yapilanma modeli
gelistirilmeli, ortak dili kullanmalar1 saglanarak iki tarafin giivenini arttiracak hak ve
menfaatlerini koruyacak girisimlerde bulunulmali, ortak projeler iiretilip bu projelere
i¢ ve dis kaynak saglamanin yollar1 aranmalidir. Yerli firmalarin olusturacaklari ortak
Ar-Ge kuruluslar1 ve/veya yatirimlari ve ¢aligmalari tegvik edilmelidir.

[laglarm rasyonel olmayan kullammindan kaynaklanan kayiplarin  &nlenmesi
amaciyla, hekimler, eczacilar ve toplumun konuyla ilgili kesimlerinin siirekli
egitimlerine 6zen gosterilmeli, rasyonel kullanimi saglayacak gerekli her tiirlii tedbir
alimmalidir.

Ozellikle son 10 yilda daha da hizlanan ve giiniimiizde iilkemizi biitiiniiyle i¢ine alan,
globallesme ve liberallesme olgusu Tiirk ila¢ endiistrisini de, kaginilmaz bir sekilde,
etkilemeye baglamistir. Goriilen odur ki, Tiirk ilag endiistrisi varligini devam
ettirebilmek i¢in yeni sartlara, hem de ¢ok kisa silirede, uyum saglamak zorunda
kalacaktir. Nitekim, ilagta patent kanununun, yeni ila¢ ruhsat yonetmeliginin ve AB
ile uyumlu diger mevzuatin kabulii bunun acik belirtisidir.

Tiirk saglik otoritesinin bu konularda {istiine diisen gorevleri uluslararasi diizeyde
gorebilmesi, AB karar mekanizmalarima aktif olarak katilip yeni gelismeleri
izleyebilmesi, topluluk araclarini kendi i¢ yasal diizenlemelerine dahil edebilmesi ve
benzeri uygulamalart zamaninda gercgeklestirebilmesi, yeniden yapilanmasi ile
miimkiindiir.
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Bu amagla 6zerk bir ulusal ila¢ kurumu (Tiirkiye Ilag Kurumu, TiK) olusturularak,
gerek personel gerekse ara¢c ve gere¢ olarak yliksek diizeyde bir yapilanmaya
gecilmesi zorunludur.

TIK, Saglik Bakanligi’na bagl fakat dzerk nitelikte olmali, idari, kontrol ve denetim
bakimindan beseri ve veteriner ilaglarla ilgili tiim iglevleri AB norm ve standartlarinda
yiiklenecek sekilde ve uzmanlik birimleri olarak bir ¢at1 altinda yapilandirilmalidir.

flag sektdriiniin denetimini yiiriitecek, konusunda egitilmis ve deneyimli miifettisler
istihdam edilerek, TIK biinyesinde gorev almalidir. Tiirkiye’nin PIC (flag Teftis
Anlagmasi) iiyeligine kabulii en kisa siirede gerceklestirilmelidir.

Bir sosyal iiriin olan ilagta AB filkelerinde oldugu gibi KDV orani diger {irlinlere
uygulanan orandan diisiik olmalidir. Devletin ilagtan saglanan KDV gelirlerinden
tamamen yoksun kalmamasi i¢in oran % 8 olarak belirlenmelidir.

Sektoriin iizerinde ilave finansman yilikii getiren Kaynak Kullanimin1 Destekleme
Fonu uygulamasi kaldirilmalidir.

Yerli ilag iiretimini ve ihracatin1 6zendirici tedbirler arasinda Eximbank kredileri
arttirtlmal, ihracat sigortast kurumsallastiriimali, yurtdist ilag tamitim faaliyetlerinde
devlet destegi saglanmalidir.

1262 sayili ilag yasasi yenilenmelidir. AB ile uyumlu olmayan ilag¢ mevzuatinda,
Ozellikle sektdr i¢in yasamsal Onem tasiyan ruhsatlandirma konusundaki eksiklikler
giderilmeli ve regetesiz ilaglarla (OTC) baglantili  yeni diizenlemeler
gerceklestirilmelidir.

Sonugta tilkemizin ila¢ ihtiyacini biiyiik 6lgiide karsilayan ve 50 yillik bir birikime ve
stratejik oneme sahip modern teknolojiyle donanmis ilag endiistrimizin gelecek 5 yil
icinde degisim ve globallesme olgusuna ayak uydurabilmesi ve AB i¢inde rekabet
edebilmesi i¢in yeni politikalara ve uygulamalara ihtiya¢ vardir. Siiratle ve etkin
sekilde ¢ozlimler firetilememesi durumunda sektoriin boyutu ve rekabet giicii
kiiciilecek ve iilke ilag ithal eden {ilkeler konumuna gelecektir.

v http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

VIIIL. BES YILLIK KALKINMA PLANI
BESERI ILAC SANAYII ALT KOMiSYON RAPORU

BOLUM 1
1. GIRIS

a. Sektoriin Tanimi

Ila¢ sanayii beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak
kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri
farmasotik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara gore belirli dozlarda basit
veya bilesik farmasotik sekiller haline getiren ve seri olarak iireterek tedaviye sunan
bir sanayi dalidir.

Sektor asagida tanimi ve smiflandirmast yapilan her tiir iirlin i¢in arastirma ve
gelistirme, iiretim/kontrol ve/veya satig/pazarlamay1 iceren faaliyetlerde bulunmakta,
tirettigi ve/veya pazarladig tirlinler;

30.03

30.04

biitiin alt istatistik numaralar1 igerir sekilde GTIP kapsamina girmektedir. Ayrica;
30.02

30.06

GTIP deki beseri ve veteriner hekimlikte kullanilan ve alt istatistik numaralarda yer
alan tirtinler de sektoriin faaliyet alan1 i¢inde yer almaktadir.

b. Sektoriin Sanayi Tasnifindeki Yeri

Imalat sanayiinin bir dali olan ila¢ sanayii UNIDO'nun Uluslarararas: Standart iktisadi
Faaliyet Kollar1 Smiflandirmasinin 2nci revizyonuna gére (ISIC-rev2) Imalat Sanayi
Boliimiinde 35 kod numarali kimya, petrol, kauguk; komiir ve plastik {iriinleri sanayii
béliimiiniin 352 diger kimyasal iiriinler ana grubunda 3522 kod numarasiyla "llag
Sanayii" ad1 altinda gosterilmistir.

c. Ilacin Tanim:

[lag (T1bbi Farmasétik Uriin) insanlarda hastaliklardan korunma, tani, tedavi veya bir
fonksiyonun diizeltilmesi ya da insan yararia degistirilmesi i¢in kullanilan genellikle
bir veya birden fazla yardimec1 madde ile formiile edilmis etkin madde veya maddeleri
iceren bitmis dozaj seklidir.

d. ilaclarin Simflandirilmas::

Maglar:

1. Farmasotik sekillerine gore

ii. Tedavi edici niteliklerine gore
olmak tizere 2 sekilde simiflandirilabilir.

i. Farmasotik Sekillere Gore Ilaclarin Simiflandirilmas:

A. Kat1 Ila¢ Sekilleri
1. Tozlar
2. Graniiller
3. Mikropelletler
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4. Mikropartikiiller
5. Pastiller
6. Tabletler
a. Kapsiz tabletler
b. Kapl1 tabletler
c. Efervesan tabletler
7. Drajeler
8. Kapsiiller
a. Sert jelatin kapsiiller
b. Yumusak jelatin kapsiiller

B. Siv1 ilac Sekilleri
1. Cozeltiler
a. Aromatik sular
b. Suruplar
c. Posyonlar
d. Eliksirler
e. Kollutuvarlar

C. iki Fazh Sistemler
1. Stispansiyonlar
2. Emiilsiyonlar
3. Gliserol'ler
4. Linimentler
5. Musilajlar

D. Yari Kati flac Sekilleri
a. Merhemler
b. Suppozituvarlar
c. Ovuller

d. Jeller

E. Aerosoller
a. Cozelti
b. Siispansiyon
c. Emiilsiyon
d. Yar kat1 sistemler
e. Kat1 sistemler

F. Parenteral Preparatlar
1. Enjeksiyon yolu ile verilenler
a. Cozeltiler (tek doz, ¢ok doz, biiyiik hacim)
b. Siispansiyon
c. Emiilsiyon
d. Kuru toz (yeniden yapilandirilmak i¢in)

2. Implantlar, pelletler

G. Radyofarmasotikler

2 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...
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H. Kontrollu Salim Sistemleri
1. Nano ve mikropartikiiller

2. Lipozomlar

3. Transdermal sistemler

4. Vajinal sistemler

5. Tabletler (Matriks, Sisme kontrollii, Mukozaya yapisan)
6. Mini pompalar

7. Okiiler sistemler

8. Nasal sistemler

9. Bukkal sistemler

10. Rektal sistemler

I. Diger Preparatlar
1. GOz preparatlari
2. Kulak preparatlari
3. Burun preparatlari

I. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler
1. Flasterler
a. Etkin madde iceren flasterler
b. Etkin madde igermeyen flasterler
c. Yakilar
2. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler

ii. Tedavi Gruplarina Gére ilaglarin Siiflandirilmasi

A. Antibiyotikler ve diger kemoterapatikler
1. Beta-laktam antibiyotikler: penisilinler, sefalosporinler, karbapenemler,
monobaktamlar

. Makrolid ve linkozamid antibiyotikler

. Tetrasiklinler

. Amfenikoller

. Aminoglikozidler

. Antistafilokokal ilaglar

. Antianaerobik ilaglar

. Polipeptid yapil1 antibiyotikler

. Stilfonamidler, ko-trimoksazol ve trimetoprim

10. Fluorokinolonlar

11. Antifungaller

12. Antitiiberkiiloz ilaglar

13. Lepraya kars1 kullanilan ilaglar

14. Uriner infeksiyon tedavisine 6zgii ilaglar

15. Antiamibik ve diger antiprotozoal ilaglar

16. Antimalaryal ilaglar

17. Antihelmintik ilaglar

18. Ektoparazitlere kars1 kullanilan ilaglar

19. Antiviral ilaglar

20. Antiseptikler ve dezenfektanlar

21. Antineoplastik ilaglar

22. Immiinomodiilator ilaclar

O 0O L B~ W
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B. Kalp-damar sistemi ilaglar:
1. Antihipertansif ilaclar
2. Periferik vazodilatorler
3. Antianjinal ilaglar
4. Antiaritmik ilaglar
5. Kalp yetmezligine kars1 kullanilan ilaglar
6. Hipolipidemik ilaglar
7. Antitrombotik ilaglar: antikoagiilan ilaglar, antitrombositik ilaglar, trombolitik
ilaglar
8. Hemostatik ilaglar ve replasman icin kullanilan hemostatik kan iirtinleri
9. Plazma hacmin1 genigleten soliisyonlar, kan ve plazma iiriinleri

C. Su-tuz ve asit-baz dengesini etkileyen ilaclar ve Diiiretikler

D. Solunum sistemi ilagclari
1. Antitusif ilaglar
2. Ekspektoran ilaglar
3. Stirfaktanlar
4. Bronkodilator ilaglar ve diger antiastmatik ilaglar
5. Oksijen ve diger tedavi gazlar

E. Santral sinir sistemini etkileyen ilaclar

. Genel anestezikler

. Lokal anestezikler

. Noromiiskiiler bloke edici ilaglar

. Santral etkili kas gevseticiler

. Hipnosedatifler

. Noroleptik ilaglar

. Antidepresan ve antimanik ilaglar

. Narkotik analjezikler

. Narkotik olmayan analjezikler (nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar)

10. Antiepileptik ilaglar

11. Parkinson hastaliginin ve diger hareket bozukluklarinin tedavisinde kullanilan
ilaglar

O 00 1IN DN B W~

F. Endokrin sistemi etkileyen ilaglar
1. Insiilin, oral antidiyabetik ilaglar ve digerleri
2. Kortikosteroidler, kortikosteroid antagonistleri ve ACTH
3. Tiroid ilaglar1: tiroid hormonlari, antitiroid ilaglar, tirotropin ve protirelin
4. Kalsiyotropik ilaglar: paratiroid hormonu, D vitamini, kalsitonin, bifosfonatlar
ve digerleri
5. Androjenler, anabolik steroidler ve antiandrojenik ilaglar
6. Estrojenler, projestinler ve antagonistleri ve hormonal kontraseptifler
7. Hipoftiz ve hipotalamus hormonlari

G. Otakoidler ve Antihistaminikler
H. Vitaminler, Mineraller ve kombinasyonlari

I. Antianemik ilacglar
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I. Sindirim sistemi ilaclar

. Peptik tlser tedavisinde kullanilan ilaglar
. Laksatif ve piirgatifler

. Antidiyareik ilaglar

. Antiemetik ilaglar

. Dijestanlar

. Koleretik ve kolagog ilaglar

. Antispazmodikler

. Antikolinesterazlar

01N NP W —

J. Dermatolojik ilaglar

Farmakolojik Gruplama

Raporumuzda VII. Bes Yillik Kalkinma Plam Ozel Ihtisas Komisyonu Beseri Ilag
Sanayi Grubu Raporunda yer alan tablolarla karsilagtirma yapilabilmesi i¢in aym
farmakolojik gruplama kullanilmistir. Bu siiflandirmada ilaglar sirasiyla:

. Sindirim sistemi ilaglar1, antasitler, antispazmodik ve antiemetikler vs.
. Karaciger ve safra yollar1 ilaclart

. Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari, laksatifler

. Antidiabetikler

. Antihistaminikler

. Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah agicilar, anabolizanlar, mineraller
. Kanla ilgili ilaglar (antikoagiilanlar), kanamaya kars1 ilaclar
. Kalp ve damar hastaliklar1 ilaglar

. Antihipertansifler ve ditiretikler

10. Dermatolojik ilaglar

11. G.U. sistem ilaclar1, hormonlar

12. Antibiyotikler, sulfonamitler

13. Tiiberkiiloz ilaclar1

14. Antiromatizmal, miyorelaksan ilaclar

15. Analjezikler, Anestezikler

16. Antiepileptikler

17. Antiparkinson ilaglar

18. Trankilizanlar, uyku ilaglar1 ve diger sinir sistemi ilaglari
19. Astim ilaglari

20. Soguk alginlig1 ve oksiiriik ilaglart

21. Kulak, burun ve goz ilaglar

22. Kanser ilaglari

23. Parenteral soliisyonlar (LVP)

24. Digerleri

O 0 1N DN B W —

olmak {izere 24 gruba ayrilmistir.
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BOLUM 2
2.1. MEVCUT DURUM VE SORUNLAR

2.1.1 SEKTORDEKI KURULUSLAR:

Halen ila¢ sektoriinde 196 kurulus faaliyet gostermektedir. Bu kuruluslardan Sosyal
Sigortalar Kurumu Ilag ve Tibbi Malzeme Sanayii Miiessesesi, MSB Ordu ilag
Fabrikas1 kamu sektoriine, digerleri 6zel sektore aittir.

Saglik Bakanliginin verilerine gore lilkemizde yerlesik {iretim yeri sayilar1 asagida
verilmigtir.
Tablo 2.1.Uretim Yeri Sayilar::

flag Uretim Yeri : 84
Tibbi ve Cerrahi Malzeme Uretim Yeri  : 45
Hammadde Uretim Yeri : 12

Bilgi alma formlarina cevap veren 80 beseri ilag firmasinin konumu ve yerlesim
bolgeleri Tablo 1°de (sayfa 193) ayrintili olarak verilmistir

Sektorde faaliyet gdsteren 35 yabanci sermayeli firmadan 8 adedinin, lilkemizde
iretim tesisleri mevcuttur. Digerleri ilaglarimi fason iiretimle, ve/veya ithal ederek
piyasaya vermektedirler.

1998 yilinda yerli sermayeli firmalarin toplam satislar igindeki payr (lisanslt Giriinleri
de dahil) % 49; yabanci sermayeli firmalarin payi ise % 51 olmustur. "

Sektordeki yabanci sermayeli firma sayisinda 1984 yilindan sonra artis
kaydedilmistir. Nitekim Servier 1986, Abbott 1987, Rhone Poulenc 1988, Wellcome
1989 yilinda faaliyete gecmis, Schering ve Knoll firmalar1 da 1989 yilinda Birlesik
Alman firmasindan ayrilarak ayr1 birer pazarlama sirketi kurmuglar, Pasteur Merieux
1990, Fresenius Ilag 1990, UCB 1991, Novo Nordisc 1991, Alcon 1991, Zeneca
1992, Eli Lilly 1993, Merck Sharp and Dohme 1993, Synthelabo 1993, Boehringer
Ingelheim 1994, Bristol Myers & Squibb 1994, Guerbet 1994, Schering Plough 1994,
Pierre Fabre 1995 , Smith Kline Beecham 1995, Zeneca 1997, Fournier 1998.,
Serono 1998, Lundbek 1999 yilinda sektore girmislerdir. Ayrica lilkemizde ayr1 ayri
faaliyet gosteren, Glaxo ile Wellcome 1995 yilinda GlaxoWellcome adiyla, Ciba ile
Sandoz 1997 yilinda Novartis adiyla birleserek, yeni statiileri i¢erisinde faaliyetlerine
devam etmislerdir.

Tiirkiye’de deger olarak toplam satista ilk 20 kurulusun toplam pay1 asagidaki gibidir.
Tablo 2.2.Satista ilk 20 kurulusun payu:

Yillar Pay (%)
1993 82.01
1994 84.55
1995 79.82
1996 78.95
1997 77.10
1998 75.48

Kaynak: LE.LS. Tiirkive de Ilag 1993-1998

@ [EIS verileri

6 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

flag sektdriinde cografi dagilim incelenecek olursa, alt yapmin daha uygun olusu,
ambalaj malzemeleri ve teknik personelin teminindeki kolayliklar, ulagim ve iletisim
imkanlari, saglik kuruluslarinin Marmara Bolgesinde yogunlagsmasi gibi faktorler
sanayinin biiyiik bir boliimiiniin Istanbul, Kocaeli, Tekirdag illerinde yerlesmesine yol
acmistir.

2.1.2. MEVCUT KAPASITE VE KULLANIMI:
Ila¢ endiistrisinde teorik kapasite ile pratik kapasite birbirinden biiyiik oOlcilide
farklidir:

[lag sanayiinde diger sektdrlerden farkli olarak ayni makinelerde, bilesimi birbirinden
farkli ¢ok sayida ilag tiretilmektedir. Bir iiretimden digerine gegerken, GMP kurallar
geregi makinelerin temizlenmesi ve ambalaj hatlarinin bir 6nceki liretime ait malzeme
kalmayacak sekilde yeniden diizenlenmesi, iiretimin ara sathalarindaki beklemeler,
kalite kontrol sonuglart alinmadan bir sonraki kademeye gecilememesi veya
kontaminasyon riski nedeniyle bazi makinelerin sadece belirli iiretimlere tahsis
edilmesi Ornegin penisilin tiirevleri i¢in ayri, sefalosporin tiirevleri i¢in ayri, bazi
hormonlar i¢in ayr1 bina, ayr alt yapi, ayr1 makinalar kullanilmasi zorunlulugu vardir.
Bazen bir iiriin elde etmek i¢in ayn1 makinenin 2-3 defa kullanilmasi (6rnek, liyofilize
ampul, briket baski vs.) gibi nedenler pratik kapasitenin teorik kapasiteden diisiik
olmasina neden olmaktadir.

Diger taraftan {iriin yelpazesine bagli olarak ayni tesisten farkl: iiriin skalasi ile farkl
miktarlarda tiretim saglanabilmektedir.

Bilgi alma formuna cevap veren 80 firmanin farmasotik sekillere ait 1995-1998
arasinda kapasiteleri ve kapasite kullanim oranlar1 yillar itibariyle Tablo 2’de
gosterilmistir.

Kati ilag formlari, toz graniil, tablet ve kapsiillerin (ana mal no 1,2,3) donem i¢inde
kapasite artislar1 % 10 ile % 20 arasinda olmus, kapasite kullanim oranlar1 ise % 50-
60 oraninda gerceklesmistir.

Cozelti ve slispansiyon tiirii Uriinlerde de % 5’°lik bir kapasite artis1 gerceklesmis ve

kapasite kullanim oran1 % 60 dolayinda olmustur. Parenteral iirlinler i¢in kapasite
artisgt % 15 diizeyinde olup, kapasite % 70 oranlarinda kullanilmistir.
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. Artis
TABLO.2 MEVCUT KAPASITE VE KULLANIM (Toplam) %
a) Kapasite Kapasite
S.No. Ana Mallar b)K.K.O Birimi 1995 1996 1997 1998 1996 | 1997 | 1998
(1) (2) (3) (4) (5) (6) @)
1 Toz/Granul a) Kapasite Ton 9.348 9.650 9.975 10.261 3% 3% 3%
b)K.K.O % 49 47 51 48 | 4% | 9% | -6%
2 Tablet, draje ve film tabletler a) Kapasite Bin adet 15.191.068 15.945.279 16.163.531 17.331.214 5% 1% 7%
b)K.K.O % 58 57 59 65 | -2% | 5% 9%
3 Kapsiiller (sert, yumusak, mikropellet igerenler) a) Kapasite Bin adet 1.651.876 1.776.826 1.860.442 2.027.790 8% 5% 9%
b)K.K.O % 52 53 55 57 | 2% 3% 3%
4 Cozelti ve stuispansiyonlar a) Kapasite Bin Lt. 23.108 23.211 23.414 24.430 0% 1% 4%
(Damlalar, Losyonlar, Surup, Suspansiyonlar, b)K.K.O % 57 57 58 63 0% 1% 9%
Emiuilsiyonlar, Aerosoller)
5 Parenteral preparatlar (Ampuller, Likit Flakonlar, a) Kapasite Bin adet 457.227 487.572 515.470 552.665 7% 6% 7%
Toz Flakonlar, serumlar, Liyofilize preparatlar) b)K.K.O % 82 71 70 71 | -14% | -2% 1%
6 Pomat, Krem ve Jeller a) Kapasite Ton 2.989 3.281 3.387 3.355 | 10% | 3% -1%
b)K.K.O % 47 46 50 56 | 2% | 8% | 12%
7 Suppozituvar ve ovdller a) Kapasite Ton 276 278 279 279 1% 0% 0%
b)K.K.O % 48 47 47 47 | 2% | 0% 1%
8 Flaster ve yakilar a) Kapasite m? - - - -
b)K.K.O % - - - -
9 Digerleri a) Kapasite 34.000 34.000 34.000 34.000 0% 0% 0%
b)K.K.O % 34 41 50 54 | 21% | 22% | 8%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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Pomat ve krem seklindeki iiriinler i¢in kapasite artist % 10 olmus, KKO ve % 50
civarinda seyretmistir.

Suppozituvar ve oviiller i¢in herhangi bir kapasite artis1 olmamis, KKO % 47
olmustur. Diger iirlinlerde kapasite artist olmamis ve KKO % 34’den % 54’e
cikmustir.

Sonucta donem icinde kapasite artis1 ortalama % 15 olarak gerceklesmis ve kapasite
kullanim orami ise kati ilag sekilleri, likitler ve diger ilag sekillerinde % 50-60,
parenteral kullanilan ila¢ sekillerinde % 70 seviyesinde gerceklesmistir.

2.1.3. URETIM

a. Uretim yontemi teknolojisi
flag endiistrisi lyi Imalat Uygulamalari (GMP) Y&netmeligi'nin yiiriirliige girdigi
1984 yilindan, giiniimiize kadar iiretim teknolojisini yenilemis, iiretim makine
parkini tilkemiz ihtiyacinin lizerinde bir kapasiteye getirmistir.

Uretimde kullanilan teknolojiler, iiriiniin dzelligine ve iiretim miktarlarma bagl
olarak secilmektedir. Ornegin, iiriine 6zel gelistirilmis, geleneksel graniilasyon ve
tablet baski teknikleri kullanildigi gibi, yeni gelistirilmis "intensive mixer"
graniilasyon veya direkt baski yontemi ile karisim hazirlanip bilgisayar kontrollii
tablet baski makineleri de kullanilmaktadir. Genellikle tartim, graniilasyon ve
ambalaj hatlarinda son teknolojiler, tablet , baski ve kaplama hatlarinda ise
onemli 6l¢iide son teknolojiler kullanilmaktadir.

Diger Avrupa iilkelerinde oldugu gibi ililkemizde de uluslararasi norm ve
standartlar  uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartlarinin uluslararasi
diizeyde olmas1 gerekli ve zorunlu bir 6n kosuldur.

b. Uretim girdileri
Tablo 3’de firmalarin 1998 yili tiretim girdilerinin miktarlar1 ve tutarlar
verilmektedir.

TABLO 3. BiRiM URETIM GiRDILERi'

Girdiler Miktar Degerler
) @ 3
Yerli Ithal Yerli Ithal
(Kg) (Kg) (Milyar TL) | (Milyar TL)
Aktif maddeler 1.579.072 12.231.702 25.537 153.181
Yardimci1 maddeler 5.406.378 52.206.380 3.847 9.608
Ambalaj malzemeleri 14.158 6.920

' Cevap veren 80 firmanin toplamlaridir.

9
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Tablodan goriilecegi gibi liretim girdileri i¢inde en yiiksek pay1 ithal yoluyla saglanan
etkin ve yardimci maddeler almaktadir.

c. Ozel sektorde iiretim
Beseri ilag iiretim tesislerinde ileri teknolojiler disinda her tiirlii farmasétik sekil
tiretilmektedir. Sekil 2.1°de yillar itibariyle birim kutu {iretimi verilmektedir.

Ekonomik krizin yasandigi 1994 yilinda iretimde kutu bazinda % 13 disiis
yasanmistir. 1994/1995 arasinda % 17, 1995/1996 arasinda % 5.5, 1996/1997
arasinda % 6.2 ve 1997/1998 arasinda ise % 4’liik {inite (kutu) bazinda {iretim
artiglar1 gerceklesmistir.

Sekil 2.1. Tiirkiye ila¢ Endiistrisinde Uretim (Miistahzar ilac) '
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1'1995-1998 80 firmadan alinan verilere gére, 1994 IEIS verilerine gore.
Ulkemizde iiretilen ilaglarin ve bunlarm sunus bigimlerinin sayis1 diinya iilkeleri ile

mukayeseli sekilde Tablo 2.3’de verilmektedir. Goriilecegi iizere iilkemizdeki ilag
sayist normal bir diizeydedir.
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Tablo 2.3. Tiirkiyede ve Diger Ulkelerde Ila¢ Sayisi ve Sunus Bicimleri

Ulkeler Ila¢ Sayis1 Sunus Bicimleri
Almanya 9.438 31.090
Belgika 4.830 5.736
Fransa 3.640 7.500
Isvigre 8.000 25.000
Italya 4.158 8.668
Pakistan 9.000 15.000
Portekiz 4.370 12.301
Tayland 8.835 16.175
Tirkiye * 3.100 8.839

* Piyasada mevcut ilag sayisi
Kaynak: IEIS Tiirkiye de ilag 1999.

Uretim miktarlar ve degerleri

Tedavi gruplarina gore ilaglarin yurtici iiretim miktarlar1 (80 firmaya ait) ve iiretim
degerleri Tablo 4, 5, ve 6’da verilmektedir.

Kutu tiretim bazinda dikkate deger artis gosteren tedavi gruplart antidiabetikler,
antihipertansifler, antiromatizmaller, antiepileptikler, astim ilaclari, kalp ve damar
hastaliklar ilaglar1 ve parenteral soliisyonlar (LVP) olmustur.

Kutu iiretimi olarak birinci sirada yer alan antibiyotik iiretimi ayn1 diizeyde kalmistir.
Tiberkiiloz ilaglarinda belirgin ve giderek artan bir diisiis yasanmistir. Ancak
tiiberkiiloz ilaglarinin ithalatinda yaklasik ayni miktarda artis goriillmektedir.

1998 yili itibariyle kutu olarak en fazla iiretilen ilk 5 tedavi grubu V

Antibiyotikler % 21.0
Analjezikler, anestezikler % 17.5
Soguk alginligr ve oksiiriik ilaclar % 7.8
Vitaminler, mineraller % 6.8
Antiromatizmal ve miyorelaksan ilaglar % 6.5

"' Tek dozluk ambalajda pazara sunulan bir analjezik ilacin 20 adedi bir iinite olarak hesaba dahil
edilmistir.
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TABLO.4 TEDAVI GRUPLARINA GORE URETIM MIKTARI (Toplam)
(Birim) 1000 kutu Artis %
1995 1996 1997 1998
S. No. TEDAVi GRUBU (2) (3) (4) (5) 1996 1997 1998
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 39.267 40.261 43.567 45177 3% 8% 4%
antispazmodik ve antiemetikler vs.
2 Karaciger ve safra yollari ilaclari 4.568 9.783 16.855 6.579 114% 72% -61%
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit 11.187 12.554 13.051 13.721 12% 4% 5%
ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 4.314 4.568 5.726 10.830 6% 25% 89%
5  Antihistaminikler 13.770 14.170 13.689 14.411 3% -3% 5%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 47.987 52.390 57.551 61.799 9% 10% 7%
istah agicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagiilanlar), 2.077 1.802 1.973 2.219 -13% 9% 12%
kanamaya kars! ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 17.487 18.980 21.457 23.321 9% 13% 9%
9  Antihipertansifler, ditiretikler 14.377 17.931 20.972 24852 25% 17% 18%
10 Dermatojik ilaglar 29.950 29.975 33.340 38.412 0% 11% 15%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 17.212 16.189 17.116 20.312 -6% 6% 19%
12 Antibiyotikler, stilfonamitler 191.029 189.200 187.369 191.361 -1% -1% 2%
13 Tiberkiloz ilaglarl 2.826 2.495 2.028 1.498 -12% -19% -26%
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 35.149 44.394 52.671 58.918 26% 19% 12%
15 Anestezikler, analjezikler 372.476 381.671 396.559 391.462 2% 4% -1%
16 Antiepileptikler 1.626 2.104 2911 3.240 29% 38% 11%
17  Antiparkinson ilaglar 1.219 954 1.169 1.306 -22% 23% 12%
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 17.606 18.324 20.845 22.669 4% 14% 9%
sistemi ilaglar
19 Astim ilaglari 9.050 10.613 10.347 11.599 17% -3% 12%
20 Soguk alginhigi ve oksurik ilaclari 47.122 64.419 67.095 70.156 37% 4% 5%
21 Kulak, burun ve géz ilaglari 16.744 16.246 16.797 19.800 -3% 3% 18%
22 Kanser ilaglari 383 339 273 274 -11% -20% 0%
23 Parenteral sollsyonlar (LVP) 32.767 32.099 40.160 47.228 -2% 25% 18%
24 Digerleri 44.955 47.460 49.467 55.463 6% 4% 12%
TOPLAM 975.146 1.028.920 1.092.988 1.136.607 6% 6% 4%

"Gripin kase" adli tek dozluk ilag toplama dahildir.
Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.5 TEDAVi GRUPLARINA GORE URETIM DEGERI

(Cari Fiyatlarla) Milyon TL. Artis %
, 1995 1996 1998 | 1906 | 1997 | 1998
S. No. TEDAVI GRUBU (2) (3) 1997 (4) (5)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 9.957.210( 12.215.564 18.272.538 27.849.347 23% 50% 52%
antispazmodik ve antiemetikler vs.
2 Karaciger ve safra yollari ilaclari 233.501 553.147 1.734.406 2.029.987 | 137% 214% 17%
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit 770.929 1.399.470 2.444 167 4.381.932 82% 75% 79%
ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 605.535 1.201.665 3.046.700 6.857.927 98% 154% 125%
5  Antihistaminikler 897.425 2.231.343 3.468.044 6.176.189 | 149% 55% 78%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 7.554.251 12.067.015 19.330.192 32.645.556 60% 60% 69%
istah acgicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagtlanlar), 171.851 310.464 606.254 1.103.224 81% 95% 82%
kanamaya kars! ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 2.872.882 5.836.993 11.618.324 22.207.743 | 103% 99% 91%
9  Antihipertansifler, diliretikler 3.351.306 6.962.285 17.341.519 37.552.649 | 108% 149% 117%
10 Dermatojik ilaglar 3.094.773 5.377.092 10.999.242 22.536.298 74% 105% 105%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 2.911.801 3.399.520 5.797.654 9.959.822 17% 1% 2%
12 Antibiyotikler, stilfonamitler 33.776.995| 51.105.868 82.773.685 157.976.813| 51% 62% 91%
13 Tiberkiloz ilaglarl 229.063 247.398 144.693 286.691 8% -42% 98%
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 7.058.597| 10.380.023 20.031.871 36.777.755 47% 93% 84%
15 Anestezikler, analjezikler 5.130.651 8.645.787 13.462.098 26.913.592 69% 56% 100%
16 Antiepileptikler 676.445 925.106 2.270.377 3.963.110 37% 145% 75%
17  Antiparkinson ilaglar 360.227 390.733 907.853 1.723.001 8% 132% 90%
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 2.573.649 4.313.952 10.099.230 20.503.565 68% 134% 103%
sistemi ilaglar
19 Astim ilaglari 1.439.965 2.450.895 4.314.037 9.304.970 70% 76% 116%
20 Soguk alginhigr ve oksurlk ilaglari 2.805.868 6.031.933 12.884.389 23.672.229 | 115% 114% 84%
21 Kulak, burun ve gézilaglar 1.046.634 1.702.791 2.927.731 5.903.148 63% 2% 102%
22 Kanser ilaglari 181.559 312.442 523.048 646.326 2% 67% 24%
23 Parenteral sollsyonlar (LVP) 2.236.941 3.844.964 8.416.586 16.806.754 72% 119% 100%
24 Digerleri 1.829.721 3.954.947 7.289.923 15.603.028 | 116% 84% 114%
TOPLAM 91.767.781| 145.861.398| 260.704.563 493.381.657| 59% 79% 89%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.6 TEDAVi GRUPLARINA GORE URETIM DEGERI

(1998 Yili Fiyatlariyla) Milyon TL. * Artis %
: 1995 1996 1998 | 1996 | 1997 | 1998
S. No. TEDAVi GRUBU 2) (3) 1997 (4) (5)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 24.206.164| 24.818.862 26.857.083| 27.849.347| %2,5 %8,2 %3,7
antispazmodik ve antiemetikler vs.
2 Karaciger ve safra yollari ilaclari 1.409.482 3.018.599 5.200.704| 2.029.987| %114,2 %72,3 -%61,0
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit 3.572.617| 4.009.104 4.168.017| 4.381.932| %12,2 %4,0 %5,1
ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 2.731.802| 2.892.541 3.625.848| 6.857.927| %5,9 %25,4 %89,1
5  Antihistaminikler 5.901.698| 6.073.107 5.866.743| 6.176.189] %2,9 -%3,4 %5,3
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 25.349.176| 27.675.264 30.401.564| 32.645.556| %9,2 %9,9 %74
istah acgicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagtilanlar), 1.032.626 895.904 980.920| 1.103.224| -%13,2 %9,5 %12,5
kanamaya kars! ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 16.652.340| 18.073.751 20.431.965| 22.207.743| %8,5 %13,0 %8,7
9  Antihipertansifler, diliretikler 21.724.933| 27.094.974 31.690.548| 37.552.649| %24,7 %17,0 %18,5
10 Dermatojik ilaglar 17.571.413| 17.586.189 19.560.628| 22.536.298| %0,1 %11,2 %15,2
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 8.439.701| 7.938.021 8.392.874| 9.959.822| -%5,9 %5,7 %18,7
12 Antibiyotikler, stlfonamitler 157.702.589(156.192.846 154.681.224(157.976.813| -%1,0 -%1,0 %2,1
13 Tiberkiloz ilaglarl 540.860 477.500 388.202 286.691| -%11,7 -%18,7 -%26,1
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 21.940.892| 27.711.507 32.878.476| 36.777.755| %26,3 %18,6 %11,9
15 Anestezikler, analjezikler 25.608.249| 26.240.457 27.264.019| 26.913.592| %2,5 %3,9 -%1,3
16 Antiepileptikler 1.988.894| 2.573.575 3.560.438| 3.963.110| %29,4 %38,3 %11,3
17  Antiparkinson ilaglar 1.607.521| 1.258.182 1.541.872| 1.723.001| -%21,7 %22,5 %11,7
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 15.924.654| 16.573.595 18.854.003| 20.503.565| %4,1 %13,8 %8,7
sistemi ilaglar
19 Astim ilaglari 7.259.627| 8.514.184 8.300.419| 9.304.970| %17,3 -%2,5 %12,1
20 Soguk alginhigr ve oksurlk ilaglari 15.899.843| 21.736.196 22.639.199| 23.672.229| %36,7 %4,2 %4,6
21 Kulak, burun ve gézilaglar 4.991.952| 4.843.447 5.007.719| 5.903.148| -%3,0 %3,4 %17,9
22 Kanser ilaglari 903.458 799.666 643.507 646.326| -%11,5 -%19,5 %0,4
23 Parenteral sollisyonlar (LVP) 11.660.553| 11.423.014 14.291.353| 16.806.754| -%2,0 %25,1 %17,6
24 Digerleri 12.646.896| 13.351.581 13.916.223| 15.603.028| %5,6 %4,2 %12,1
TOPLAM 423.294.271|446.636.351 474.447.132|493.381.657|  %5,5 %6,2 %4,0

* 1998 verileri esas alinarak tablo hesap yoluyla diizenlenmistir.
Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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d. Kamu sektoriiniin ila¢ iiretimi

1) SSK Ila¢ ve Tibbi Malzeme Sanayii
4792 sayili Sosyal Sigortalar Kurumu Kanununun 2158 sayili kanunla degisik 20.
Maddesine istinaden kurulan SSK ila¢ ve Tibbi Malzeme Sanayii tablet, kapsiil,
likid, draje ve serum fiiretecek ve kalite kontrollerini yapabilecek tesis ve imkanlara
sahiptir. 1998 yilinda SSK tesislerinde iiretilen ilaglarin isimleri ve iiretim
miktarlar1 Tablo 2.5’de verilmektedir.

Ancak halen SSK Ilag ve Tibbi Malzeme Sanayii Miiessesesinin ruhsatina sahip
bulundugu ve SSK’da yatakli ve ayakta tedavi goren hastalara regete ile verilmekte
olan bu ilaglarin {iretiminde 1262 sayil1 yasa ve 24/4/1991 tarihli Beseri Ispenciyari
ve Tibbi Miistahzarlar Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi hiikiimlerine
uyulmadigr gozlenmektedir.

Genellikle tablet, kapsiil ve silispansiyon i¢in kuru toz formundaki bu {iriinler
kutusuz ve ¢cogunlukla prospektiissiiz olarak hastalara verilmekte olup, bu durum,
1262 sayili yasanin 12.maddesi ile, liriinlere gore farkli olmak iizere Ambalajlama
ve Etiketleme YoOnetmeliginin 6,7,8,9,10 ve 11 (j ve k fikralar1) 12 (a fikras1) 15
(c,d,j ve o fikralar1 ) ve 24. maddelerine aykiridir.

Bu durumda;
* Ruhsatlandirmada halen yiiriirliikte olan yasa ve yonetmeliklere aykiri bir ¢ifte
standart uygulandigi izlenimi dogmaktadir.

» [la¢ sanayiinde firmalarn Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi’ne eksiksiz
uymalar1 siki bir sekilde denetlenirken, SSK ilaglarinin yonetmelige aykiri
sekilde kullanima sunulmasi, miistahzar ila¢ iireten kamu ve 06zel sektor
kuruluslar1 arasinda haksiz rekabetin ortaya ¢ikmasina neden olmaktadir.

*  Cogunlugu blister ambalajlar seklinde sunulan SSK iiriinlerinde hastaya ancak
sinirlt bazi uyarilarin verilebilme imkan1 dikkate alindiginda, bu preparatlarin
prospektiissiiz ve kutusuz verilmesi nedeniyle hastanin ilacin saklama
kosullari, kullanimi, yan tesirleri ve beklenmeyen durumlarda yapilmasi
gerekenler, ve diger uyarilar hususunda herhangi bir bilgisi olamamakta, bu
nedenle sakincali ve tehlikeli durumlarla karsilasma olasiligi artmaktadir.
[lacin emniyet altinda kullanilabilecegi iddia edilemez.

Ayrica gesitli tirlinlerin blisterleri lizerinde bulunmasi gereken standart bilgileri
tiimiiyle icermeyen bazi ilag ambalajlar1 da mevcuttur.

Bu tesbitler dogrultusunda ilag¢ kullanim giivenligi agisindan sakincalar tastyan SSK
ilaclarinin yasa ve yonetmeliklere tam uygun sekilde ambalajlanmalart en kisa siirede
saglanmali ve hastalarin sonuglar1 takip edilmeyen bu olumsuzluklardan korunmalari
gerceklestirilmelidir.
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2) Milli Savunma Bakanligi Ordu Ila¢ Fabrikast
Turk Silahli Kuvvetleri’nin ila¢ gereksiniminin bir boliimii karsilanan iiretim
tesislerinde TSK personelinin ayaktan ve yatakta tedavisinde kullanilan bazi
ilaglarin tiretimi gerceklestirilmektedir.
Bu amagla ampul, tablet, film kapli tablet, kapsiil, pomad, toz ve soliisyon seklinde
49 cesit ilag iiretilmekte, ayrica gesitli ebatlarda sargi ve pansuman malzemeleri
tiretilmektedir.

3) TMO Bolvadin Afyon Alkaloidleri fabrikast

Bu kurulusumuzda hashas kapsiiliinden baslanarak ¢esitli afyon alkaloidlerinin {iretimi
gergeklestirilmekte olup, konu ile ilgili ayrintilar 8. BYKP ilag Sanayii ve Rekabet Edebilirlik OIK na
bagli ilag Hammaddeleri Alt Komisyonu Raporunda yer almustir.

Uretim ve Pazar Degerleri
1995-1998 yillar1 arasinda Tiirkiye ilag¢ sanayii tarafindan iiretilen miistahzar ilaclarin degerleri, cari

fiyatlarla tablo 5’de, 1998 sabit fiyatlari ile tablo 6’da yer almaktadir. Sabit fiyatlarda yillik artiglar sira
ile % 5.5, % 6 ve % 4 olmustur.

Yillar itibariyle {inite artis1 sira ile % 6, % 6 ve % 4 olmustur..

Tablo 2.4.Tiirkiye Ila¢c Pazarinin Ahcilara Gore Dagilimi (1996 Yil)

SSK 397.379.702 20
Konsolide Biitge 326.333.028 16
Emekli Sandig1 274.553.249 14
Bag-Kur 132.459.901 7
Diger KiT’ler 96.344.473 5
Sosyal Giivenlik Kurumlar1 Digsinda Kalan 772.939.647 38
(Ozel Bankalar Ozel Sigortalar Dahil)

TOPLAM 2.000.010.000 100

Kaynak: H. Ulu/Rekabet Kurumu Raporu 13.12.1999.

16 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani

ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Tablo 2.5. SSK ila¢ Ve Tibbi Malzeme Sanayii Miiessesesinde 1998 Yilinda

Gergeklesen Uretim Miktar

Mamiiliin Ad Birim Uretilen Miktar
Seskaljin Tablet 6’11k Poset 4.923.750
Seskaljin Tablet 10’luk Poset 968.000
Seskamol Tablet 10’luk Poset 1.769.500
Seskasid Tablet 12°1ik Poset 945.750
Sulfaprim Tablet 15°1ik Poset 310.800
Sulfaprim Fort Tablet 10’luk Poset 591.600
Seroksen Tablet 250 mg. 10’ luk Poset 462.000
Seroksen Fort 500 mg. Tablet 12°1ik Poset 572.250
Vitabeks Kapsiil 15°1ik Poset 836.280
Seskasilin Kapsiil 500 mg. 12’lik Pogset 1.794.300
Trimosin Kapsiil 500 mg. 12°1ik Poset 1.530.900.
Seskasilin Siispansiyon 250 mg. Sise 143.150
Trimosin Siispansiyon 250 mg. Sise 410.700
Fizyolik Gutt. 20 cc. Sise 75.150
Benzalkonyum Kloriir 100cc Sise 11.800
Benzalkonyum Kloriir 1000cc Sise 31.680
Hemodializ Solusyon 3.67 1t. Bidon 741
Hemodializ Solusyon 34-5 1t. Bidon 138.310
% 5 Dekstroz 500 cc. Sise 210.474
% 5 Dekstroz 1000 cc. Sise 23.352

Kaynak: SSK 1998 Faaliyet Raporu.

2.1.4. DIS TICARET DURUMU

Dis ticaret rejiminde 1994-1998 arasinda gergeklesen degisiklikler; hammadde
gereksiniminin % 85’ini ve pazara verilen beseri ilaclarin % 18.5’ini ithal yoluyla
saglanmasi nedeniyle sektorii onemli dl¢iide etkilemistir.

Thracatla ilgili rejim kararlar1 da ilagc hammaddeleri ve mamul ilag ihracatinda etkili

olmustur.

1993-1999 arasinda ithalat rejimi ile ilgili sektorii etkileyen baslica degisiklikler:

« Ithalatta fiyat kontrolii kaldirilmistir.

e 1.1.1993°den itibaren giimriik vergisine ilaveten alman D.F.LF. (Destekleme ve
Fiyat Istikrar Fonu), ulastirma altyap1 ve belediye, resmi ve damga vergisi

kaldirilmastir.
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* 1993’den 1995 sonuna kadar AB ve EFTA iilkelerinden yapilan ithalatta G.V.
(Glimriik Vergisi) ve konut fonunda biiyiik 6l¢lide muafiyet saglanmis, ancak bazi
tirinlerde belirli oranlarda uygulama devam etmistir. AB ve EFTA dis1 diger
tilkelerden yapilan ithalatta her iki vergi tiirii daha yiliksek oranlarda
uygulanmistir.

* 1.1.1996’dan itibaren AB ve EFTA ve diger iilkelerden yapilan ithalatta G.V. ve
konut fonu uygulamasi ilaglarda kaldirilmistir.

 [thalattan KDV ve KKDF (Kaynak Kullanim1 Destekleme Fonu) alinmas1 devam
etmistir.

1990-1995 arasinda % 6
01.01.1996-22.07.1996 arasinda % 0
27.07.1996-01.01.1999 arasinda %6
01.01.1999°dan sonra %3

oraninda KKDF uygulanmaistir.

* Dis ticarette standardizasyon rejimi karar1 10.04.1995°den itibaren ylriirliige
girmig, TSE standartlar1 kapsamindaki iirlinlerin kontrollar: ilgili kurumlarca
yapilmaya baglanmistir. TS-ISO-9000 belgesine sahip firmalar bu kontroldan
muaf tutulmustur.

Ihracatta ise;
* Belirlenen oranlarda dogrudan ihracat tesvik primleri 1992 yilindan itibaren
yirtrlikten kaldirilmistir.

1985/86 yillarinda ilag endiistrisinin gerceklestirdigi yapisal degisimin paralelinde dis
ticarette Onemli boyutta gelisme olmustur. 1980'de dis ticaret hacmi 96.6 milyon ABD
dolar1 iken 1985'de % 68 artis ile 162.2 milyon ABD dolarina ulasmistir. 1990 yilinda
onemli bir sigrama ile 1985 diizeyinin 2.5 katina ¢ikan dis ticaret hacmi 560 milyon
ABD dolarina ulagmistir. |

1990-1998 arasinda niifus artisi, saglik hizmetlerinin yayginlagmasit ve saglik
sigortasina tabi olanlarin artmasi sonucu mamul ilag {iretim ve tiikketiminin iilkede
artisina paralel olarak ilag etkin ve yardimci maddelerinin ve iilkemizde iiretilmeyen
mamul ilaglarin ithalatinda da artislar yasanmistir.

A. Ithalat

A.1. Mamul ilac ithalat

Ulkemizde ilag¢ endiistrisi biitiin gelismis iilkelerde oldugu gibi bazi iiriinleri bitmis
halde ithal etmektedir. Bu ilaglarin i¢inde, ¢cok yeni ve yiiksek teknoloji gerektiren,
DNA teknolojisi ile iiretilen preparatlar, implante edilen ilaglar, yeni ilag tasiyici
sistemler (6rnegin TTS), asilar, kan faktorleri, baz1 kontrollii salim sistemine sahip
olan ilaglar, insiilin, kanser ilaclari, bazi hormonlar, radioniiklidler bazi oftalmik
preparatlar ve antidotlar yer almaktadir.

' KaynakTiirkive 'de llag: [ E.LS. 1980-1999
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Ancak Glimriik Birligi sonrasinda, Saglik Bakanligi'nin ilag ithalatinda daha liberal
davranmasi1 ve Tarim Bakanligi tarafindan verilen ithal izinleri nedeniyle lilkemizde
tiretilen baz1 iriinlerin  (6rnegin  multivitamin preparatlari, analjezikler vs)
benzerlerinin de ithal edildigi ve mamul ilag ithalat hacminin giderek arttig1
gozlenmektedir. 1995-1998 yillart mamul ilag ithalati miktar ve deger olarak Tablo 7
ve Tablo 8’de verilmektedir. 1995 yilinda 33 milyon kutu ilag ithalati 1998 yilinda %
91 artisla 63 milyon kutuya ulagmigtir. Deger olarak 1995°de 188.4 milyon dolarlik
mamul ilag ithalat1 1998’de 445.5 milyon dolara yiikselmistir. 1998 sabit fiyatlari ile
1995-1998 iiriin ithalat1 Tablo 9’da yer almistir.

Mamul ilag ithalati, 1998 yili itibariyle miktar olarak, ilaglarin tedavi grubuna goére
degerlendirildiginde;

Pazarlanan toplam

Toplam iiriin tedavi grubu icinde
Tedavi Grubu Milyon Kutu ithalatinda payi ithalatin pay1 %
Y%
1. Analjezikler, anestezikler 7.5 12 2
2. Astim ilaglari 7.4 12 39
3. Antiromatizmal ve 5.6 9 9
miyorelaksan ilaglar
4. Kulak, burun ve goz ilaglart 5.5 9 21
5. Sindirim sistemi ilaglar1 5.2 8 10

Deger olarak 1998 yil1 itibariyle; siralama asagida verilmistir.

Pazarlanan toplam
tedavi grubu icinde

Toplam ithalat ithalat pay1
Tedavi Grubu Milyon $ icinde orani (%) (deger olarak %)
1. Kanser ilaglari 57.1 13 96
2. Astim ilaglari 47.2 11 57
3. Sindirim sistemi ilaglar1 34.4 8 24
4. G.U. sistem ilaclar1, hormonlar 33.6 8 47
5. Kanla ilgili ilaglar 31.3 7 88

Yillik artis oranlari ise tablo 8’de goriilmektedir.

Tablo 10 ve 11’de AB, BDT ve 6nemli diger iilkelerden yapilan mamul ilag ithalati
kutu ve deger olarak verilmektedir.

1998’de mamul ila¢ ithalatinin miktar olarak % 88, deger olarak % 89’u AB
tilkelerinden yapilmustir.

19 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Diger taraftan, Devlet Istatistik Enstitiisii’niin verilerinde, beseri miistahzar ilag
kapsamina giren 30.03, 30.04 ve 30.05 GTIP’da tiim alt istatistik numaralardaki biitiin
tiriinlere ilaveten 30.02 ve 30.06 pozisyonlarindaki tiim alt istatistik numaralardaki
tirlinlerin ithalat degerleri de toplu olarak yer almaktadir.

Bu veriler Tablo 8’de yer alan mamul ilag¢ {iriin ithalat1 verilerinden 6nemli 6lciide
yiiksektir.

Oysa, 30.02 ve 30.06 GTIP pozisyonunun alt istatistik numaralarinda yer alan
triinlerin bir bolimii beseri miistahzar ilag kapsamina girmemektedir, Ornegin,
veteriner agilari, mikroorganizma kiiltiirleri, fermentler, steril katgiitler, cerrahi
dikisler, discilikte kullanilan emici steril hemostatlar, dis¢i ¢imentolari, diger dis
dolgu maddeleri, ilk yardim ¢antalar1 vb.gibi. Bu iiriinler beseri ila¢ sektoriinii
ilgilendirmedigi gibi bir kismi dogrudan hekimlikte, bir kismi gida sanayiinde
(fermentler gibi) kullanilmaktadir.

DIE verilerinin de bu raporda yer almasi faydali gériilmiistiir.
GTIP 30.02, 30.03, 30.04, 30.05, 30.06 yer alan tiim iiriinlerin ithalat degerleri;"

YIL ABD $

1995 321.651.826 §
1996 398.684.000 $
1997 535.140.000 $

1998 706.752.000 $
" Kaynak: DIE verileri.

A.2. Ila¢ Uretiminde Kullanilan Baslangic Maddeleri ithalat::

Mamul ilag tiretiminde kullanilan etkin ve yardime1 maddeler yaninda ilag hammadde
tiretiminde kullanilan ara maddeler de dahil olmak {izere 1995-1998 yillar1 arasinda
yapilan hammadde ithalat1 % 36 artig gostermistir (Tablo 2.6.).

Tablo 2.6. lla¢ Uretiminde Kullamlan Etkin, Ara ve
Yardimer Madde Ithalati (ABDS)

1995 565.785.587
1996 650.000.000
1997 667.728.360
1998 769.378.609

Kaynak: LE.LS. ve Saglik Bakanlig verileri.
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TABLO.7 URUN ITHALATI (Miktar olarak)
(Birim) 1000 Kutu Artis %
. 1995 1996 1997 1998 1996 1997 1998
S. No. TEDAVI GRUBU 2 (3) 4) (5)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 2.866 2.494 3.352 5.203 -13% 34% 55%
antispazmodik ve antiemetikler vs. - - - -
2 Karaciger ve safra yollari ilaclari 305 369 454 521 21% 23% 15%
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit 492 379 374 666 -23% -1% 78%
ilaglari, laksatifler - - - -
4 Antidiabetikler 937 1.093 1.261 1.436 17% 15% 14%
5  Antihistaminikler 52 47 70 94 -10% 49% 34%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 386 1.676 1.900 2.436 334% 13% 28%
istah acgicilar, anabolizanlar, mineraller - - - -
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagtlanlar), 330 421 696 871 28% 65% 25%
kanamaya kars! ilaglar - - - -
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 184 217 568 849 18% 161% 49%
9  Antihipertansifler, ditiretikler 7 297 714 2.541 4136% 141% 256%
10 Dermatojik ilaglar 202 277 447 697 37% 61% 56%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 3.131 3.793 4.442 4.670 21% 17% 5%
12 Antibiyotikler, stilfonamitler 277 678 1.011 1.141 145% 49% 13%
13 Tuberkuloz ilaglarl - - 6 8 33%
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 3.540 3.509 5.261 5.644 -1% 50% 7%
15 Anestezikler, analjezikler 4.884 5.959 8.922 7.576 22% 50% -15%
16 Antiepileptikler 128 204 332 496 59% 63% 49%
17  Antiparkinson ilaglar - 4 19 36 375% 89%
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 84 307 483 759 264% 57% 57%
sistemi ilaglar - - - -
19 Astim ilaglari 3.503 4.564 4.975 7.450 30% 9% 50%
20 Soguk alginhigi ve oksurik ilaclari - 40 184 209 360% 14%
21 Kulak, burun ve géz ilaglari 3.165 3.482 3.735 5.480 10% 7% 47%
22 Kanser ilaglari 738 830 1.445 1.502 12% 74% 4%
23 Parenteral solusyonlar (LVP) 370 384 535 577 4% 39% 8%
24 Digerleri 7.390 8.291 11.965 12.183 12% 44% 2%
TOPLAM 32.973 39.315 53.152 63.045 19% 35% 19%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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(Birim) 1000 $ Artis %
1995 1996 1997 1998
S. No. TEDAVi GRUBU () (3) (4) (5) 1996 | 1997 1998
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 18.512 19.709 25.781 34.375 6% 31% 33%
antispazmodik ve antiemetikler vs.
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 802 2.737 3.515 2179 241% 28% -38%
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit 703 568 428 887 -19% -25% 107%
ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 8.209 9.789 12.551 17.032 19% 28% 36%
5  Antihistaminikler - - - -
6 Vitaminler, antianemikler, tonikler, 4.294 7.997 9.766 13.253 86% 22% 36%
istah agicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagulanlar), 8.446 15.371 15.972 31.316 82% 4% 96%
kanamaya kargi ilaglar 653 681 688 699 4% 1% 2%
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 520 948 2.654 6.449 82% 180% 143%
9  Antihipertansifler, diuretikler 12 2.149 4.797 15.416 17579% 123% 221%
10 Dermatojik ilaglar 2.105 2.417 4.054 5.354 15% 68% 32%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 12.424 23.524 30.475 33.648 89% 30% 10%
12 Antibiyotikler, sulfonamitler 765 7.453 15.150 25.377 875% 103% 68%
13 Tuberkiloz ilaglarl - - 249 361 45%
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 6.214 5.736 8.514 9.094 -8% 48% 7%
15 Anestezikler, analjezikler 9.460 10.283 18.117 19.463 9% 76% 7%
16 Antiepileptikler 1.194 1.965 2.247 4.444 65% 14% 98%
17 Antiparkinson ilaglar - 114 517 1.122 354% 117%
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 609 2.764 5.739 9.732 354% 108% 70%
sistemi ilaglari
19  Astim ilaglar 22.874 32.041 38.168 47.184 40% 19% 24%
20 Soguk alginhgr ve oksurik ilaglari - 105 391 716 272% 83%
21 Kulak, burun ve goz ilaglan 11.666 14.125 14.440 19.756 21% 2% 37%
22 Kanser ilaglar 22.092 26.236 46.335 60.705 19% 77% 31%
23 Parenteral sollsyonlar (LVP) 10.548 9.961 12.807 12.398 -6% 29% -3%
24  Digerleri 46.316 45.468 63.445 74.499 -2% 40% 17%
TOPLAM 188.419 242.139 336.801 445.461 29% 39% 32%
Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.9 URUN iTHALATI (Deger olarak) (CIF 1998, Sabit Fiyatlarla)*

(Birim) 1000 $ Artis %
1995 1996 1997 1998
S. No. TEDAVi GRUBU (2) (3) 4) (5) 1996 | 1997 | 1998
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 18.932 16.479 22.145 34.375 -13% 34% 55%
antispazmodik ve antiemetikler vs.
2  Karaciger ve safra yollari ilaglari 1.276 1.542 1.899 2179 21% 23% 15%
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit 656 505 498 887 -23% -1% 78%
ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 11.113 12.964 14.956 17.032 17% 15% 14%
5  Antihistaminikler - - - -
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 2.099 9.115 10.338 13.253 334% 13% 28%
istah agicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagiilanlar), 11.871 15.154 25.049 31.316 28% 65% 25%
kanamaya karsi ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 1.401 1.651 4.317 6.449 18% 161% 49%
9  Antihipertansifler, ditiretikler 42 1.799 4.330 15.416 4136% 141% 256%
10 Dermatojik ilaglar 1.554 2127 3.432 5.354 37% 61% 56%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 22.558 27.325 32.003 33.648 21% 17% 5%
12 Antibiyotikler, siilfonamitler 6.151 15.083 22.480 25.377 145% 49% 13%
13 Tuberkiloz ilaglarl
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 5.704 5.654 8.477 9.094 -1% 50% 7%
15 Anestezikler, analjezikler 12.546 15.309 22.922 19.463 22% 50% -15%
16 Antiepileptikler 1.148 1.825 2,974 4.444 59% 63% 49%
17  Antiparkinson ilaglar
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 1.082 3.941 6.190 9.732 264% 57% 57%
sistemi ilaglari
19  Astim ilaglari 22.190 28.907 31.514 47.184 30% 9% 50%
20 Soguk alginh@i ve 6ksurik ilaglar
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 11.409 12.554 13.464 19.756 10% 7% 47%
22 Kanser ilaglar 29.854 33.547 58.404 60.705 12% 74% 4%
23 Parenteral sollisyonlar (LVP) 7.955 8.251 11.498 12.398 4% 39% 8%
24  Digerleri 45.193 50.698 73.167 74.499 12% 44% 2%
TOPLAM 232.975 277.789 375.558 445.461 19% 35% 19%

* 1998 verileri esas alinarak tablo hesap yoluyla diizenlenmistir.
Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.10  AB, BDT ve ONEMLI DIGER ULKELERDEN URUN ITHALATI (Miktar olarak)

(Birim) 1000 Kutu Artis %
Ulkeler 1995 1996 1997 1998 1996 1997 1998
(1) (2) (3) (4) (5)
AB Ulkeleri Toplami 28.754 34.673 45.168 54.667 21% 30% 21%
BDT Ulkeleri Toplami 19 470 443 381 2375% -6% -14%
Onemli Diger Ukeler: 2.420 4.059 6.698 7.222 68% 65% 8%
TOPLAM 31.193 39.202 52.309 62.269 26% 33% 19%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.11 AB, BDT ve ONEMLI DIGER ULKELERDEN URUN IiTHALATI
(Deger olarak)
(Birim) 1000 $ Artis %
Ulkeler 1995 1996 1997 1998 1996 1997 1998
(1) (2) (3) (4) (5)

AB Ulkeleri Toplami 147.929 191.530 262.104 350.012 29% 37% 34%
BDT Ulkeleri Toplami 611 2.239 1.546 1.457 267% -31% -6%
Onemli Diger Ukeler: 14.262 14.569 28.967 40.710 2% 99% 41%
TOPLAM 162.802 208.338 292.617 392.178 28% 40% 34%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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B. Ihracat

Dis pazarlara agilmak ve bu pazarlarda basarili olmak icin gerekli alt yapiya sahip
olan Tiirk Ilag Endiistrisi maalesef 1989 yilinda 6zellikle eski Sovyetler Birligi, iran,
Irak pazarlarinda yakaladigi ihracat performansini 1991 Korfez Harekati sonrasi
yillarda devam ettirememis, son yillarda mamul ila¢ ve ilag hammadde toplam
ihracati 100 milyon ABD §$ civarinda seyretmistir. Mevcut potansiyelin
degerlendirilebilmesi i¢in endiistrimizin desteklenmesine ve bu desteklerin siireklilik
gostermesine ihtiya¢ duyulmaktadir.

B.1. Mamul ila¢ Ihracat:
Ihracatta 80°li yillarin sonunda yasanan hizli ¢ikis son yillarda duragan bir konuma
gelmistir.

[lag hammaddesi ve mamul ilag ihracat1 yaptigimiz Irak’a Korfez Savasi nedeniyle
uygulanan ambargo sonucu 7. plan doneminde ihracat yapilamamistir. Ancak 20
Nisan 1996 tarithinde BM yetkilileri ile Irak Hiikiimeti arasinda saglanan mutabakat
dogrultusunda Irak’a ilk 6 aylik siire i¢in 2 milyar ABD $ degerinde petrol ihracati
karsiliginda gida tirtinleri, ilag, tibbi malzeme ihracati imkani1 dogmustur.

210 milyon dolarlik ilag¢ ve tibbi malzeme alimina izin veren bu Kkararin
yaymlanmasindan sonra iki {ilke arasindaki ticaretin yeniden gelistirilmesi ve
sozkonusu ihtiyag maddelerinin Tiirkiye’den temini amaciyla Dis Ticaret
Miistesarligi’nin ilgili sektor temsilcilerinden olusan bir Ticaret Heyetiyle Irak’a
diizenledigi gezi programina ilag iireticileri de katilmiglar ve Irak Saglik Bakanligi
yetkilileriyle temaslar yapmislardir. Ayrica ilag firmalart 26-29 Agustos 1996
tarihlerinde gergeklesen fuara da katilmiglardir.

Petrol Boru hattinin agilmasindan sonra konu yogun bir sekilde giindeme gelmis ve
Irak’in alimlar1 basglamistir. Ancak gerek uluslararasi diizeyde yasanan yogun rekabet,
gerekse firmalarin ruhsat dosyalarinda goriilen bazi eksiklikler nedeniyle ruhsat
alimlarinin gecikmesi sonucu, ilk 6 aylik slirede beklenen ihracat diizeyine maalesef
ulagilamamustir.

90’11 yillarin baslarinda iran, Eski Sovyetler Birligi ve B.D.T.’ye gerceklestirilen
mamul ila¢g ve hammadde ihracatinda; Eximbank kredilerinin devam etmemesi ve
ruhsatlandirmada yasanan bazi problemler nedeniyle beklenen gelisme olmamis,
ithracatta duragan bir donem yasanmistir.

Ulkemizin cografi ve stratejik konumu ve ekonomik yapisi yaninda Tiirk Ilag
Endiistrisinin ulagtifi teknik seviye, bilgi ve tecriibe birikimi, iiretim imkanlar
endiistrimizin 6nemli ihracat seviyelerine ulagabilmesini saglayacak alt yapinin
varligimi gostermektedir.

B.3. 1995-1998 verileri

Mamul ilag ihracati ile ilgili olarak Beseri ilaglar Alt Komisyonu tarafindan talep
edilen bilgi formlarina 80 firmadan gelen cevaplarin sonucglar1 Tablo 12’de miktar
olarak, Tablo 13’de ve Tablo 14’de cari ve sabit fiyatlarla deger olarak verilmistir.
Sektoriin donem basinda 31 milyon kutu olan ihracat1 % 48 artisla 46 milyon kutuya
ulagmustir.
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Tedavi gruplar i¢inde sindirim sistemi ilaglar1 miktar olarak % 24 ile birinci sirada,
antibiyotikler % 22 ile ikinci sirada, karaciger, safra yollar ilaglar1 % 17 ile {igiincii
sirada ve parenteral soliisyonlar (LVP) % 16 ile dordiincii sirada yer almaktadir.
Deger olarak 1995 yilinda 37.5 milyon ABD$’dan, 1998’de 55.8 milyon ABD$’a
ulastlmistir.

Tablo 15’de gerceklesen mamul ilag ihracatinin miktar olarak, Tablo 16’da deger
olarak iilkelere gore dagilimi yer almaktadir. Miktar olarak toplam 4 yillik ihracat
icinde en biiyiik pay % 68 ile BDT iilkelerine aittir. Deger olarak ihracat, yillar
itibariyle % 5, % 24 ve % 14 artislar gostermistir. 1998 yilinda tedavi gruplarina gore
degerlendirildiginde miktar olarak ihracatta Tablo 2.7.°deki siralama ortaya
¢ikmaktadir.

Tablo 2.7. ihracatta Tedavi Gruplarina Goére Siralama

Tedavi Grubu Milyon kutu | Toplam ihracatta oram (%)
1. Antibiyotikler 9.8 26
2. Karaciger ve safra yollar1 ilaglari 7.9 21
3. Analjezikler 5.0 13
4. Sindirim sistemi ilaglar1 3.6 10
5. Antihipertansifler 1.3 3
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TABLO.12 IHRACAT (Miktar olarak)
(Birim) 1000 kutu Artis %
1995 1996 1997 1998
S. No. TEDAVI GRUBU 2) 3) @) (5) 1996 | 1997 | 1998
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 7.968 7.703 9.549 10.808 -3% 24% 13%
antispazmodik ve antiemetikler vs.
2  Karaciger ve safra yollari ilaglar 5.072 7.568 15.871 7.912 49% 110% -50%
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit 1.081 598 537 79 -45% -10% -85%
ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 22 16 9 6 -27% -44% -33%
5  Antihistaminikler - 2 1 4 -30% 200%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 1.023 1.081 1.238 896 6% 15% -28%
istah acicilar, anabolizanlar, mineraller
7 Kanlailgili ilaglar (antikoaglanlar), - - - -
kanamaya karsi ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 738 630 625 939 -15% -1% 50%
9  Antihipertansifler, ditretikler 134 137 245 1.269 3% 78% 419%
10 Dermatojik ilaglar 208 404 308 376 94% -24% 22%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 18 99 26 31 447% -74% 20%
12 Antibiyotikler, stlfonamitler 3.567 5.765 7.800 9.856 62% 35% 26%
13 Tuberkiloz ilaglarlari - - - -
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 53 45 133 97 -16% 198% -27%
15 Anestezikler, analjezikler 5.114 3.421 4175 5.058 -33% 22% 21%
16  Antiepileptikler 3 - - 0
17 Antiparkinson ilaglar 3 - - -
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve dider sinir 1 1 0 18 18% -89% 12100%
sistemi ilaglari
19 Astimilaglan 1 1 - - 0% -100%
20 Soguk alginhg ve 6ksirik ilaglari 134 223 207 209 66% -7% 1%
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 419 77 270 289 -82% 250% 7%
22 Kanser ilaglan 20 5 4 1 -17% -11% -75%
23 Parenteral sollisyonlar (LVP) 300 311 227 168 4% -27% -26%
24 Digerleri 4.946 6.475 4.851 7.543 31% -25% 55%
TOPLAM 30.823 34.562 46.077 45.560 12% 33% -1%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.13 IHRACAT (Deger olarak)
(FOB, Cari Fiyatlarla, 1000 $) Artis %
. 1995 1996 1997 1998 1996 1997 1998

S. No. TEDAVi GRUBU () (3) (4) (5)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 7.760 10.048 10.253 13.841 29% 2% 35%

antispazmodik ve antiemetikler vs.
2  Karaciger ve safra yollari ilaglar 2.890 3.874 8.060 4.224 34% 108% -48%
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit 4.099 642 468 151 -84% -27% -68%

ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 22 6 9 8 -73% 50% -11%
5  Antihistaminikler - 1 3 10 170% 281%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 1.155 1.166 1.329 882 1% 14% -34%

istah acicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanlailgiliilaglar (antikoaglanlar), - - - -

kanamaya kargi ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 1.565 1.249 1.067 1.890 -20% -15% 77%
9  Antihipertansifler, ditretikler 190 229 269 1.271 20% 18% 373%
10 Dermatojik ilaglar 363 486 416 457 34% -14% 10%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 36 111 74 53 211% -34% -27%
12 Antibiyotikler, stlfonamitler 10.179 11.946 17.102 20.839 17% 43% 22%
13 Tuberkiloz ilaglarl - - - -
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 148 89 113 108 -40% 27% -4%
15 Anestezikler, analjezikler 3.635 3.050] 3.832 4.690 -16% 26% 22%
16 Antiepileptikler 9 - 3 1 -100% -61%
17 Antiparkinson ilaglar 25 - 1 - -100% -100%
18 Trankilizanlar, uyku ilaclar ve diger sinir 4 6 1 3 40% -88% 389%

sistemi ilaglari
19 Astim ilaglar 5 5 1 - 0% -80% -100%
20 Soguk alginhg ve 6ksirik ilaglari 242 289 295 405 19% 2% 37%
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 207 45 208 501 -78% 360% 141%
22 Kanser ilaglari 326 34 38 167 -90% 1% 345%
23 Parenteral sollisyonlar (LVP) 785 1.183 757 632 51% -36% -16%
24 Digerleri 3.945 4.988 4.621 5.725 26% 7% 24%
TOPLAM 37.591 39.445| 48.918 55.860 5% 24% 14%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.14 IHRACAT (Deger olarak)
(FOB, 1998 Yil Fiyatlarla, 1000 $) * Artis %
1995 1996 1997 1998
S. No. TEDAVi GRUBU 2) (3) (4) (5) 1996 1997 1998
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 10.204 9.865 12.228 13.841 -3% 24% 13%
antispazmodik ve antiemetikler vs. - - - -
2  Karaciger ve safra yollari ilaglari 2.708 4.040 8.473 4.224 49% 110% -50%
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit 2.065 1.142 1.026 151 -45% -10% -85%
ilaglari, laksatifler - - - -
4 Antidiabetikler 29 21 12 8 -27% -44% -33%
5  Antihistaminikler - 5 3 10 -30% 200%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 1.007 1.065 1.219 882 6% 15% -28%
istah agicilar, anabolizanlar, mineraller - - - -
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagtlanlar), - - - -
kanamaya karsi ilaglar - - - -
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 1.486 1.268 1.258 1.890 -15% -1% 50%
9  Antihipertansifler, ditiretikler 134 137 245 1.271 3% 78% 419%
10 Dermatojik ilaglar 253 490 374 457 94% -24% 22%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 31 168 44 53 447% -74% 20%
12 Antibiyotikler, siilfonamitler 7.541 12.190 16.492 20.839 62% 35% 26%
13 Tuberkiloz ilaglarl - - - -
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 59 50 148 108 -16% 198% -27%
15 Anestezikler, analjezikler 4.742 3.173 3.871 4.690 -33% 22% 21%
16  Antiepileptikler 35 - - 1
17  Antiparkinson ilaglar - - - -
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 0 0 0 3 18% -89% 12100%
sistemi ilaglari - - - -
19 Astimilaglan - - - -
20 Soguk alginh@i ve 6ksurik ilaglar 260 431 401 405 66% -1% 1%
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 725 134 467 501 -82% 250% 7%
22 Kanser ilaglari 3.290 752 668 167 -717% -11% -75%
23 Parenteral sollisyonlar (LVP) 1.129 1.170 854 632 4% -27% -26%
24 Digerleri 3.754 4.915 3.682 5.725 31% -25% 55%
TOPLAM 39.451| 41.015 51.468 55.860 4% 25% 9%

* 1998 verileri esas alinarak tablo hesap yoluyla diizenlenmistir.
Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.15 AB, BDT ve ONEMLIi DIGER ULKELERE URUN iHRACATI (Miktar olarak)
(Birim) 1000 kutu Artis %
Ulkeler 1995 1996 1997 1998 1996 | 1997 | 1998
(1) (2) (3) (4) (5)

AB Ulkeleri Toplami 6.052 5.277 4.520 3.657 -13%|-14% | -19%
BDT Ulkeleri Toplami 8.982 13.962 20.714 21.908 55% | 48% | 6%
Onemli Diger Ukeler: 1.664 1.776 3.598 3.988 7% [103%| 11%
TOPLAM 16.698 21.015 28.832 29.553 26% | 37% | 2%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.16 AB, BDT ve ONEMLI DIGER ULKELERDEN URUN iHRACATI (Deger olarak)

(FOB, Cari Fiyatlarla, 1000 $) Artis %
Ulkeler 1995 1996 1997 1998 1996 | 1997 | 1998
(1) (2) () (4) )
AB Ulkeleri Toplami 25.562 26.823 32.775 38.543 5% 22% 18%
BDT Ulkeleri Toplami 10.525 11.045 13.697 14.524 5% 24% 6%
Onemli Diger Ukeler: 1.504 1.577 2.446 2.793 5% 55% 14%
TOPLAM 37.591 39.445 48.918 55.860 5% 24% 14%

Not: Tablo 13 ve 80 firma verileri dikkate alinarak hesaplanmigtir.
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Deger olarak incelendiginde;

Tedavi Grubu Milyon $ Toplam ihracatta pay1 %
1. Antibiyotikler 20.8 37
2. Sindirim sistemi ilaglar1 13.8 25
3. Analjezikler 4.7 8
4. Karaciger ve safra yollar ilaglar 4.2 7
5. Kalp ve damar hastaliklar1 ilaglar 1.9 3

Goriilecegi tizere antibiyotikler miktar ve deger olarak en fazla ihra¢ edilen
ilaglarimizdir. Diger taraftan DIE verilerinde GTIP 30.02, 30.03, 30.04, 30.05,
30.06’nin tiim alt pozisyonlarini igeren iiriinlerin hepsine ait ihracat degerleri yer
almaktadir. 30.02 ve 30.06 GTIP alt pozisyonlarindaki iiriinlerin bir bdliimii
miistahzar ila¢ degildir. Bu degerlerin Tablo 13’de verilen 80 firmaya ait ihracat
degerlerinden yiliksek olmasinin nedeni aslinda miistahzar ila¢ olmayan bazi iirlinleri
ve dagitim kanallan (ilag depolar1 ve ecza kooperatifleri) tarafindan gergeklestirilen
ithracat1 da kapsamasidir.

GTIP 30.02, 30.03, 30.04, 30.05, 30.06 yer alan tiim iiriinlerin ihracat degerleri; !

YIL Ihracat Degeri ABD $
1995 46.859.000 $
1996 62.082.000 $
1997 76.817.000 $
1998 77.752.000 $

! Kaynak: DIE verileri.

B.4. Potansiyel pazarlar ve ozellikleri

Tiirk ila¢ endiistrisinin yillar boyunca gelistirerek ortaya ¢ikardig: alt yapinin varligi
yaninda bazi pazarlarda goriilen potansiyel talep endiistrimiz icin degerlendirilmesi
gereken bir imkan olarak dikkat ¢ekmektedir.

Mesela, Dogu Blokunun ¢okmesiyle ortaya c¢ikan boslugun, sistem yoklugunun ve
organizasyon bozuklugunun 10 yili bulan siirede hala yeterli seviyede
diizeltilememesi Orta Avrupa {ilkeleri, Rusya Federasyonu ve Orta Asya filkelerini
Tiirk ila¢ Endiistrisi icin hedef pazarlar durumuna getirmistir. Ornegin, eski Sovyet
Cumbhuriyetlerinin yillik ilag ihtiyac1 yaklastk ABD$ 6 milyardir. Bunun sadece
ABDS 1 milyarlik kismi yerli tiretimle saglanmaktadir. Bu pazarlardan daha kiigiik
olmakla beraber, tiikketimlerinin ¢ok biiylik bir kismini ithalat yoluyla karsilayan Orta
Dogu ve Kuzey Afrika iilkeleri de ilging pazarlardir.

Gerekli baz1 teknik ve dokiimantasyon g¢alismalarinin tamamlanmasi ile bati iilkeleri
firmalart ve pazarlart i¢in fason {retim yapilarak mevcud kapasitenin
degerlendirebilmesi de imkan dahilindedir.

Tirkiye'de ilagta patent korumasmin 1/1999’dan itibaren yiirlirliige girmesinin
yarattig1 olanaklardan yararlanilarak AB iilkelerinde {iriin patenti korumasi siiresince
yapilamayan patentli iiriiniin jenerik versiyonunun gelistirme calismalar1 iilkemizde
yapilabilir. Bu sekilde iilkemizde patentli olmayan iiriinlerin, ila¢ gelistirme hizmetleri
baz1 bat1 iilkeleri i¢in yurdumuzda yiiriitiilebilir.
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Yukarida belirtilen hedef pazarlarin en 6nemli 6zelligi icinde bulunduklar1 finansman
sikintilaridir.  Ozellikle eski  Dogu  Bloku iilkeleri, c¢esitli  sebeplerle
degerlendiremedikleri kaynaklarina ragmen, 6nemli derecede finansman ve serbest
doviz sikintis1 i¢indedirler. Bu iilkelere biiyiik ¢apli satislarin gerceklestirilebilmesi
icin hemen hemen tek ¢6ziim finansman yardimi olacaktir. Bu problem asilabildigi
takdirde pazarda mevcut olan ve karsilanamayan talep Onemli ihracat imkanlar
saglayacaktir. Nitekim 1989 yilinda bu tip imkanlarin saglanmasi ile Tiirk ilag
endistrisinin ihracat1 onemli seviyelere (ABD$ 141 milyon) ulagmistir. M

Bir diger 6nemli husus da ilacin 6zelligine baglidir. Bilindigi gibi bir ilacin bir pazara
girebilmesi, o pazarda belli seviyelere ulasan satis1 yakalamasi, yillar siiren
ruhsatlandirma ve tanitim c¢alismalarini gerektirmektedir. Sadece ruhsatlandirma
islemlerinin 2 y1l siirdtigii tilkeler vardir. Bu yiizden kalic1 bir ihracat pazar1 ve ihracat
seviyesi yakalayabilmek i¢in sektdriin caligmalarinin siirekli olmasi gerekmektedir.

B.5. Oneriler

Tiirk ilag endiistrisi globallesen, teknik kurallarin giderek arttig1 ve bu kurallara uyma
maliyetinin yiikseldigi, rekabetin gliclestigi dis pazarlarda basarili olabilmek icin hem
teknik, hem de pazarlama yatirimlari, harcamalar1 yapmak, bu yatirimlart  ve
harcamalar1 devam ettirmek zorundadir.

Ancak, Tiirkiye'deki fiyat sistemindeki problemler, i¢ tiiketimde yiiksek KDV
oranlari, dagitim kanallarinda son yillarda karsilagilan iflaslar gibi i¢ pazarda
yasanilan problemler Tirk ilag endiistrisinin karliligin1 engellemektedir. Dis pazarlar
icin gerekli olan yatirim ve harcamalari yapabilmek ise ancak firmalarin kar ederek bu
igler i¢cin fon olusturmalar1 ile miimkiin olur. Finansal a¢idan gii¢sliz firmalarin
yiiksek rekabet ortaminda basarili olmalar1 beklenemez. Bu yiizden her seyden once
Tiirk Ilag Endiistrisinin mali yapisinin giiclenebilmesi saglanmalidir. Bu amagla;
mevcut potansiyelin degerlendirilerek ila¢ endiistrisinin desteklenmesi ve bu
desteklerin siirekli olmasina ihtiyag vardir.

e Eximbank kredilerinin artirilmasi, faizlerinin makul seviyelere indirilmesi,
kredi icin istenen teminat ve ipoteklerin makul diizeye ¢ekilmesi, kredilerin
verilmesinde belirli kriterlerin uygulanmasi, biirokrasinin sadelestirilmesi,
bankanin daha fonksiyonel hale getirilmesi saglanmalidir.

* Yiiksek siibvansiyonlarla Cin, Hindistan, Giliney Kore ve diger iilkelerden
ithal edilen ilag hammaddelerine antidamping tedbirleri uygulanmalidir.
Uretimlerinin GMP kurallarina uygun olup olmadigi mahallinde Saglik
Bakanligi’nca denetlenmelidir.

+ lhracat sigortasinin kurumsallastirilmasi igin, sistem yerlesinceye kadar riski
yiilksek olan iilkelere yapilan ihracat, gerekirse devlet tarafindan
sigortalanmalidir.

e Tirk ilag tUriinlerinin dis satiminin artmasi tanitim faaliyetlerinin artmasina
(diinya fuarlarina, kongrelerine katilim vb.) 6nemli 6l¢iide baghdir. Sektor
negatif karlilif1 nedeniyle bu faaliyetlere fon ayiramamaktadir. Bu konuda
desteklenmelidir.

W [EIS verileri.
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2.1.5. FIYATLAR

Ilaglarin fiyatlandirma ve geri-6deme sistemleri siirekli tartisma konusu olmaktadir.
Bir taraftan, hiikiimetler saglik harcamalar1 konusunda duyarlilik gostermekte ve ilag
harcamalarin1 kisitlamayr biitce hedeflerine ulagsmada en kolay ara¢g olarak
gormektedirler. Diger taraftan, ila¢ sanayi arastirma ve gelistirme {izerine yaptiklari
yatirimlarin yeterince odillendirilmesini istemekte ve hastalarin (ve hekimlerin)
yeterli tedavi secenegine sahip olmalar1 geregini savunmaktadirlar.

A. Mevcut Durum
Tirkiye’de fiyatlar iizerinde kamu miidahelesinin oldugu alanlardan birisi ilag
sektoriidiir. 1262 sayil1 ilag yasasinin 7. maddesi geregi, lilkemizde ilag fiyatlar
Saglhik Bakanliginin  denetimindedir. Bakanlik bu denetim yetkisini
fiyatlandirmanin esaslarni belirleyen ve Bakanlar Kurulunca yayimnlanan Fiyat
Kararnamelerine dayanarak yerine getirmektedir.

Giiniimiize kadar bu amagla asagidaki kararnameler yaymlanmaistir.:
21 Kasim 1956 tarih ve 1059 sayili kararname,
12 Nisan 1957 tarih ve 1087 sayili kararname,
15 Ocak 1968 tarih ve 6/9311 sayili kararname,
12 Temmuz 1968 tarih ve 6/10362 sayili ek karar,
7 Nisan 1972 tarih ve 7/4129 sayili kararname,
28 Aralik 1984 tarih ve 84/8845 sayili kararname .

Giliniimlizde 84/8845 sayili kararname yiirlirliikte olup, daha sonra ¢ikarilan 3
teblig ile fiyat uygulamalarina ilave sinirlamalar getirilmistir.
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Bir ilacin fiyatini olusturan unsurlar agsagida belirtilmistir.

BIR iLACIN FIYATINI OLUSTURAN UNSURLAR

1998 verileri ile sektorde

O ETKIN MADDE(LER) MALIYETI ] ortalama maliyetler %
0 YARDIMCIMADDE(LER)MALIYETI ] - 46.8
O AMBALAJ MALZEMELERI MALIYETI 4.1
O ISCILIK GIDERLERI 4.4
O ISLETME GIDERLERI 5.5
O
SINAI MALIYET
0 SATIS VE PAZARLAMA
GIDERLERI Net satigin en ¢ok % 15’1 14.2
O TANITIM GIDERLERI Net satisin % 3’iinii asamaz.
2.7
0 GENEL YONETIM GIDERLERI
171
0 FINANSMAN GIDERLERI
17.1
O
TICARI MALIYET

URETICI KARI - Firma ortalamasi en ¢ok % 15
- Uriin bazinda en ¢ok % 20

DEPOCU KARI -En¢ok % 9

ECZANE KARI - En ¢ok % 25

KDV -% 17

[
PERAKENDE SATIS FiYATI

Ticari maliyet esasi iizerine olusturulmus sistemde siai maliyetin iizerine satis,
pazarlama , finansman ve yonetim giderlerinin ilavesinden sonra olusan maliyete
tiretici ve dagitim kanallarinin sabit kar marjlar1 ve KDV eklenerek iilkenin her
yerinde ayni olan perakende satis fiyat: tesbit edilir. Ornek olarak perakende fiyat: bir
milyon TL olan bir ilacin fiyatin1 olusturan unsurlarin paylart Sekil 2.2.°de
gosterilmistir.

@ [EIS verilerine gore
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Sekil 2.2. Perakende fiyati olusturan unsurlar

KDV % 17

145.299 TL.

ECZANE KARI % 25
170.940 TL.

ILACIN TiCARI

545.481 TL. MALiYETi

DEPOCU KARI % 9

URETICi KARI % 15

Bugiin Tiirkiye'de iiretilen ilaglarin fiyatlar1 Avrupa'da {retilen ayni ilaglarin
fiyatlarinin bazi istisnalar haricinde 6nemli 6l¢iide altindadir.

Asagidaki Tablo 2.8'de son bes yillik enflasyon oranlari, ilag fiyat artislar1 ve
endiistrinin kar-zarar durumu goriilmektedir.

Tablo 2.8. Yillik enflasyon oranlari, (bir 6nceki yilin Aralk ayina gore degisim
%si) ilag fiyat artislar ve endiistrinin kar-zarar durumu

TEFE Enflasyon Ilac Fiyat Artislart Ortalama Kar-Zarar
% %
1994 149.6 147.1 -4.4
1995 65.6 41.6 -7.9
1996 84.9 86.3 -1.1
1997 91.0 79.0 -7.6
1998 543 58.7 -3.0
1999 62.9 64.0 -5.8

Kaynak: D.IE. ve LE.LS. verileri.

Tablo 2.8’de de goriildiigli gibi karlilik orani firma bazinda % 15, ilag bazinda %20
ile siirlandirilmis olmasina ragmen Endiistri, bu oranlara enflasyon etkileri ve
Bakanlik uygulamalar1 nedeniyle hicbir yilda ulagamamis ayrica son alt1 yildir stirekli
zarar eder duruma gelmistir.
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A.1. ila¢ Fiyatlarinin Dagihm
Saglik Bakanligi’nin verilerine gore Tiirkiye’de Subat/2000 itibariyle ilaglarin
fiyatlarina gére dagilimi Tablo 2.9'da gdsterilmistir.

Tablo 2.9. Saghk Bakanhgr’nin verilerine gore Tiirkiye’de Subat/2000 itibariyle
ilaclarin fiyatlarina gore dagilim

Fiyat (TL) Tlac¢ SI;:;lsmbig:imi Toplam ila(g:};}r)iginde payl1
1-100.000 1365 15.5
100.001-250.000 772 8.7
250.001-500.000 877 9.9
500.001-1.000.000 1319 14.9
1.000.001-2.000.000 1519 17.2
2.000.001-5.000.000 1474 16.7
5.000.000 tizeri 1513 17.1
Toplam 8839 100

B. Fiyatlandirmada Karsilasilan Sorunlar ve Céziim Onerileri

[lag endiistrisinin AB iilkeleriyle rekabet edebilmesi ve Giimriik Birliginden zarar
gormemesi i¢in, hizla gelisen iiretim ve kontrol teknolojilerine ve sikilasan
regulasyonlara siirekli uyum saglamasi, AR-GE faaliyetlerine baslamasi, bunun i¢in
de stirekli yatirnm yapmasi gerekmektedir.

Endiistrinin en biiyiik sorunu, bu yatirnm ihtiyacin1 karsilayabilecek fon birikimine
imkan taniyacak, istikrarl bir fiyatlandirma diizenine kavusamamis olmasidir.

Fiyat kararnamesinin yiiriirlige girdigi 1985 tarihinden 1998 yili sonuna kadar gecen
14 yilda, ¢ok sik deg§isen Saghk Bakanlarinin siyasi irade veya tasarruflar
dogrultusunda ¢ok degisik uygulamalar yasanmistir. Ornegin bir donemde ilaglar
fiyatlarina gore smiflandirilarak yiiksek fiyath ilaglara diisiik oranda zam, diisiik
fiyatl ilaglara daha yiiksek oranda zam uygulanmustir.

Bir bagka donemde aylik fiyat ayarlamalar1 yapilmis, yine bir diger donemde ilag
bazinda kar/zarar oranina gore fiyat verilmis , daha sonra yeminli mali miisavirden
tasdikli bilancolar talebedilmis Bakanlik nezdinde olusturulan ila¢ fiyat
komisyonlarinin 6ngordiigii sinirlamalar tebliglerle getirilmis ve ayrica kararname
hiikiimlerinde veya tebliglerde yer almayan bazi hususlar uygulanarak fiyatlandirma
sisteminde istikrarsizlik yaganmistir.
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Iiging olan bir husus Bakanliklar temsilcilerinden olusan fiyat komisyonunun
recetesiz ilaglarin ve benzeri farmasotik irlinlerin fiyatlarinin serbest birakilmasi
yonlinde  tavsiyede bulunmus olmasidir. Sektoriin rekabet edebilir konumunu
oncelikle yurticinde koruyabilmesi ve yurtdisina tasiyabilmesi, teknolojik
gelismesini, her tirli yatirnmlarmi ve Ar-Ge faaliyetlerini ciddi boyutlara
ulastirabilmesi i¢in fon olugsmasina imkan saglayacak bir fiyatlandirma anlayisina ve
sistemine sahip olmasi vazge¢ilmez kosuldur.

Bu nedenle oncelikle yiiriirliikkteki Fiyat Kararnamesi tam olarak uygulanmali, ilag
fiyatlar ile ilgili tebligler de yiiriirliikten kaldirilmali ve en kisa siirede Avrupa Birligi
ile gerekli uyumu saglayabilmesi, rekabet giiclinii arttirabilmesi, siirekli yenilenen
teknolojinin gerisinde kalmamas1 ve gerekli yatirimlar1 yapabilmesi igin Tiirk Ilag
Endiistrisine yeni imkanlar saglanmalidir.

B.1. Yiiriirliikteki fiyatlandirma uygulamasi:

Yeni bir ilacin fiyat onay1 alabilmesi i¢in, ruhsat bagvurusunda bulunan gergek veya
tiizel kisi tarafindan maliyet unsurlarina gore tesbit edilen fiyat, Bakanliga sunulur.
Saglik Bakanligi ilacin Onerilen fiyatini, gerektiginde ilacin yurtdisi fiyatlariyla
ve/veya varsa piyasada mevcut esdegerlerinin fiyatlariyla karsilastirarak incelemekte
ve yiiksek bulunursa diisiiriilmesini talebetmektedir.

Genelde Saglik Bakanliginca her yeni jenerik ilacin fiyatinin bir 6ncekinden daha
diisiik olmasi talebedilmektedir. Yurtdisi fiyatlariyla yapilan karsilastirmalarda , farkl
tilkelerdeki eczaci ve depocu kar hadleri ve KDV oranlar arasindaki farklar, bagvuru
sahibi firmalar agisindan sorun yaratabilmektedir. Ornegin Tiirkiye'de yiiksek KDV
oranina kars1 % 0-4 KDV uygulanan iilkedeki perakende fiyatinin ucuz kabul edilerek
ireticiden fiyat indirimi talep edilmesi uygun olmayan bir uygulamadir. Gerekli ise bu
karsilagtirmalarin imalatg1 fiyatlar1 arasinda yapilmasi daha uygun olacaktir.

Fiyat artiglart i¢in ise Saghik Bakanligi, ila¢ firmalarinca maliyet artiglarina bagl
olarak yapilacak, her {iiriin i¢in ayr1 fiyat artis1 taleplerini 10 is gilinii i¢inde
degerlendirip yapilan bagvurular1 onaylamak ya da reddetmek konumundadir. Ancak
7. B.YK.P Ozel Ihtisas Komisyonu raporunda da belirtildigi gibi, kararname
esaslarina uygun sekilde uygulanmamaktadir. Bakanlik, yapilan bagvurularn tek tek
degerlendirmek yerine, yilin belli zamanlarinda belirlenen oranda, toplu olarak fiyat
ayarlamas1 yapmaktadir. Boylece Saglik Bakanligi, toplu olarak her firma ve her {iriin
i¢cin ayn1 oranda verdigi zamlarla her ilacin yeni fiyatini1 belirlemektedir.

Kararnamenin sadece firmalarin kar hadlerinin kontroliine iliskin hiikkmii ile,
tebliglerle getirilen sinirlamalar uygulanmaktadir. “Tiirkiye’de Imal Edilen Tibbi ve
Ispengiyari Miistahzarlarla Galenik Preparatlar ve Kodeks Ampullerinin Fiyatlarina
Dair Karar” ile; ilag iireticilerinin yillik karmin, firmanin yillik satig gelirinin %15’ini,
miinferit ilaglar icin ise, ilacin yillik satig tutariin %20’sini asamayacagi hiikme
baglanmigtir.

Ayica ayn1 Karar’da; ecza depolari igin satis fiyatinin iretici satig fiyatina azami %9

ve eczaneler icin ise, satig fiyatinin depocu satis fiyatina azami %25 kar eklenerek
bulunacagi yoniinde sinirlamalar bulunmaktadir.
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Bu siirlamalarin yanisira, 28.12.1984 tarih ve 18619 sayili “ilag Fiyatlari Hakkinda
Teblig”de 1 Eylil 1995 ve 28 Nisan 1999 tarihlerinde degisiklik yapilarak tanitim
giderlerinin firmalarin yillik net ilag satis hasilatinin %3’iinli gegemeyecegi yoniinde
bir sinirlama getirilmis bulunmaktadir. Ayn1 zamanda, maliyet hesabinda ilacin
pazarlama ve satis giderlerinin net satig hasilatinin %15’ine kadar olan miktarinin ve
karlilik hesabinda firmanin briit satis hasilatinin azami %10’una kadar olan
iskontolarin dikkate alinacagi yoniinde tebliglerle getirilen kisitlamalar mevcuttur.
Her fiyat artis1 doneminde bu kisitlamalara uyulup uyulmadigi kontrol edilmekte,
oranlarin asilmasi halinde fiyat basvurular1 reddedilmektedir.

Ithal iiriinlerin perakende fiyatlar ise; kararnameye gore, ithalat maliyetine en ¢ok
%14 ithalat¢1 kar1 ve en ¢ok % 9 depocu kart ile % 25 eczane kar1 ve % 17 KDV
eklenerek hesaplanir. Bu durumda, doviz kuru artisina paralel olarak, her parti mal
ithalinde, kendiliginden fiyat ayarlamas1 gergeklesmis olmaktadir. Bu sekilde, fiyatin
enflasyon karsisinda asmmmamasi agisindan ithalat yapmak, ilaci iiretmekten daha
avantajli duruma gelmistir. Nitekim son yillarda mamul ila¢ ithalatinin 6nemli 6l¢iide
arttig1 Tablo 7 ve 8’de acgikga goriilmektedir.

Son donemde Bakanlik¢a bir 6nlem olarak ithal edilecek ilacin tiretimi ileri teknoloji
gerektirmiyorsa ve bu ila¢ Tirkiye’de iiretilebilecek nitelikteyse Tiirkiyede iiretilmesi,
ilgili firmadan talebedilmeye baslanmistir. Gergeklesen mamul ilag ithalatinin 6nemli
bir boliimii yabanci sermayeli firmalarin Tiirkiye’de kurduklar1 pazarlama sirketleri
tarafindan gerceklestirilmektedir.

B.2. Coziim Onerileri

e 2000 yilindan baglamak iizere Fiyat Kararnamesi K.H.K. 84/8845 tiim unsurlar
ile ve sonradan fiyat tebligleri ile getirilen siirlamalar kaldirilarak yiirtirliige
konulmalidir.

* En ge¢ 2001 yilinda ilag fiyatlandirilmasini Saglik Bakanligi’nin denetimi digina
cikaracak yasal diizenleme yiiriirliige konulmalidir. Bu amagla 1262 sayili
yasanin madde 7 f) fikrasi yiiriirlikkten kaldirilmalidir. Boylece AB’nin ilag
ruhsatlandirma kriterlerine aykir1 olan bu madde yiiriirliikten kalkarak ilgili AB
mevzuati ile uyum saglanmis olacaktir.

* Recetesiz satist Bakanlikga onaylanan ilaglarin fiyatlandirilmas: ireticiler
tarafindan serbest¢e yapilabilmelidir. Bu alandaki rekabet bu kategorideki ilag
fiyatlariin dengede kalmasinda en 6nemli faktor olacaktir.

* Regeteli ilaglarin pazara ilk verilislerinde ve sonraki fiyat ayarlamalar1 2001
yilindan baglanarak Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanligi biinyesinde ilag
sanayiinin temsili de saglanarak belirlenmelidir.

8. BYKP doneminde AB ila¢ fiyatlandirma hareketleri ilgili merciler tarafindan
yakindan takip edilmelidir. Ilag¢ sektdriiniin rekabet¢i konumunu kuvvetlendirecek
ve receteli ilaglar i¢in esnek bir fiyatlandirma politikast veya fiyatlandirmanin
bazi AB iilkelerinde oldugu gibi serbest birakilmasi alternatifleri dikkatle
degerlendirilmelidir. Bu degerlendirmede; yiiriirliikteki ilag fiyatlandirma
sistemimizin &rnek alindig1 Ingiltere nin kar kontrolu esash fiyatlandirma sistemi
dikkate alinmalidir.
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C. Avrupa Birligi’nde ila¢larin Fiyatlandirilmasi

AB iilkelerinde hiikiimetler ve saglik sigorta sistemleri saglik harcamalarini kontrol
etmek i¢in ilaclarin fiyatin1 ve tiiketimini etkileyecek pozitif ve negatif listeler,
referans fiyat uygulamasi, kar kontrolu gibi yontemler uygulamaktadirlar. AB
iilkelerinde uygulanan fiyat sistemleri ve geri 6deme uygulamalar asagidaki Tablo

2.10'da Ozetlenmistir.

Tablo 2.10. Avrupa Ulkelerinde Ila¢ Fiyatlandirma Sistemleri

Ulke Fiyat Sistemi Geri Odeme

Danimarka Serbest fiyatlandirma+ endiistri ile |Referans fiyat
anlagsma

Hollanda Serbest fiyatlandirma+ ortalama Referans fiyat
AB fiyatina dogru gidis

Almanya Serbest fiyatlandirma Referans fiyat , ilag biitcesi,

Negatif Liste

Ingiltere Serbest fiyatlandirma, kar kontrolii |Selektif Liste

Irlanda Endiistri ile anlagsma Ortalama AB fiyatina dogru gidis

Finlandiya Serbest fiyatlandirma+ Geri 6deme |Pozitif Liste
yoluyla kontrol

Isvigre 3 referans iilke (Alm, Dan, Hol) Negatif Liste
fiyatlaria gore fiyat tesbiti

Norveg Fiyat kontrolii Pozitif Liste

Isveg Endiistri ile Ulusal Sosyal Giivenlik [Referans fiyat
Kurulu'nun yilda bir fiyat
miizakeresi

Belcika Fiyat kontrolii Pozitif Liste

Fransa Fiyat kontrolii, hastanelere verilen |Pozitif Liste
ilaglarda fiyat serbestisi

Italya Receteli ilaglarda fiyat kontrolii Pozitif Liste

Yunanistan Fiyat kontrolii Pozitif Liste

Portekiz Fiyat kontrolii Pozitif Liste

Ispanya Receteli ilaglarda fiyat kontrolii Negatif Liste

Kaynak: MEFA

Fiyatla ilgili onlemlerin ana amaci, ilacin uygun bir maliyetle ve yeterli miktarda
bulunmasini saglayarak halk sagligini korumaktir. Ancak bu dnlemlerdeki farkliliklar,

ilag ticaretini engelleyebilmekte, bozabilmekte ve ortak pazart dogrudan
etkileyebilmektedir. 89/105/EEC* sayili “Ilaglarm Fiyatlandirilmalar1 ile Bunlarin
Ulusal Sigorta  Sistemlerine Dahil Edilmelerini  Diizenleyen Kararlarin

Seftfaflagtirilmas1 Hakkinda Konsey Direktifi” ile; AB iiyesi lilkelerin, ilag¢ fiyatlarinin
kontrol edilmesi ve ulusal saglik sigorta sistemlerinin kapsadigi ila¢ yelpazesinin

L OJ L 040, 11/02/1989
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siirlandirilmas: i¢in ¢ikardiklar1 kanun, tliziik veya idari bir karara dayanan
onlemlerini bu Direktif’e uygun hale getirmeleri istenmektedir.

Ortak pazar etkinligini gelistirmek ve halk sagligini korumak i¢in Konsey, ilag

pazarina yonelik Topluluk politikasint asagidaki unsurlara dayandirmaktadir:

= Rekabet ve mallarin serbest dolagimi ilkelerine uygun olarak tek pazar
dogrultusunda daha fazla gelisme saglama,

» Hastalarin ilaglara en kolay bi¢gimde ulasmalarmi ve iiye iilkelerdeki saglik
hizmetlerinin siirdiirtilebilir bir diizeyde olmasini saglama,

= Uye iilkeler i¢in ilag harcamalarinin kontroliine yonelik ekonomik énlemler alma
gerekliligini benimseme,

» flaglarin giivenilirligi, kalitesi ve etkinli§ini saglamak igin ila¢ sektdriinii
diizenleyici islevini siirdiirme,

»  Ogzellikle ilaglarin tedavi edici etkinligini ve firmalarin karlihgin iyilestirmeye
yardimc1 olmak i¢in arastirma-gelistirme faaliyetlerini destekleyerek Avrupa ilag
sektoriiniin rekabetci yapisimi gliclendirmek.

Uye iilkeler, saghk hizmetleri sektoriiniin gereksinimlerini karsilayacak iiriinlerin
stirekli  gelistirilmesi ve iretilmesine yetecek diizeyde gelismis bir sanayinin
olusumunu desteklemektedirler. Bu dogrultuda harcamalarin kisitlanmasiyla ilgili
alimacak oOnlemlerin belirtilen gelismeyi ve amaclara ulasmayr engellemeyecek
diizeyde olmasma ayrica 6zen gosterilmektedir. Diger taraftan, ulusal diizeyde
alinacak onlemlerin ortak pazardaki rekabette ayricalik ve siirlamalar yaratmasina
hi¢cbir zaman izin verilmemektedir. Her ne kadar fiyat kontrolii ve geri ddeme
sistemlerinin olusturulmas: iiye devletlerin kendilerine birakilmigsa da, alinacak her
tiirlii 6nlemin ortak pazarin islevini kisitlayici olmamasi saglanmaktadir. Komisyon
tiim fiyat kontrol sistemlerinin, fiyatlandirma mekanizmalarinin tiimiiyle seffaf ve her
tiirlii ayrimciligin 6nlenmis oldugu bir ortamda islemesini talep etmektedir.

Uye devletler tarafindan uygulanan farkli fiyat kontrolii ve geri 6deme sitemleri, AB
ilag pazarindaki daginikligin en 6nemli nedeni olarak gosterilmektedir. Fiyatlarin
kontrolii ve geri 6deme listelerine dahil edilmesi ile ilgili alinacak ulusal kararlarin,
diger iiye iilkelerden ithal edilenler ile yerli {irlinler arasinda ayricalik yaratmasi hicbir
sekilde kabul edilmemektedir.

89/105/EEC sayili Konsey Direktifi, ulusal tedbirlerin objektif ve kanitlanabilir
kriterlere dayanmasina, tiim kararlarin hakkaniyet ilkesine uygun olarak alinmasinin
saglanmasina yoneliktir ve liye devletlerin bu alanda izlemeleri gereken seffaflik
kurallarin1 belirlemektedir.

Konsey, Komisyon'un ilaglarla ilgili olarak Avrupa'da merkezi fiyatlandirma sistemi
arayisinda olmamasi, fiyatlandirma ve geri 6deme diizenlemelerinin iiye devlet
seviyesinde olusturulmast gerektigi goriisiinii benimsemektedir. Ancak ortak
pazardaki gelismeler iiye devletlerin, diizenlemelerini olustururken Avrupa Birligi
boyutlarini hesaba katmalarin1 gerektirmektedir.

AB’de ilag fiyatlari tilkeler arasinda 6nemli farkliliklar gosterebilmektedir.
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Danimarka'da ilag fiyatlar1 100 kabul edilerek yapilan bir karsilagtirma sonuglari
Tablo 2.11'de verilmektedir.

Tablo 2.11. Avrupa’da ilac Fiyatlar1 Karsilastiriimasi

Ulkeler

Almanya 105.70
Avusturya 93.25
Belgika 84.54
Danimarka 100.00
Finlandiya 93.60
Fransa 83.40
Hollanda 97.07
Ingiltere 81.12
Irlanda 86.27
Ispanya 57.45
Italya 60.18
Portekiz 85.96
Yunanistan 62.66

Kaynak:Medicine and Healthcare Denmark,Facts 1998
Not:Fiyat karsilagtirilmast yapilirken Danimarka fiyatlar: 100 birim olarak kabul
edilmistir.

Ecza deposu ve eczanelerin kar oranlar1 ve katma deger vergileri de iilkeden iilkeye
farkliliklar gostermektedir. Bir ilacin her iiye lilkede aymi iiretici fiyatiyla satildigi
kabul edilse dahi toptanci ve perakende fiyatlar1 %12 ile %20 oranlar1 arasinda
degisiklik gosterecektir. Bu durum, asagidaki Tablo 2.12'de gdsterilmistir:
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Tablo 2.12. AB iilkelerinde ecza deposu ve eczanelerin kar oranlar ve katma
deger vergileri.
Uretici fiyat1-100
Perakende fiyati-100

Ulke Uretici Toptanci Eczane Fiyatlan Eczane Fiyatlan
Fiyatlan Fiyatlan (KDV’siz) (KDV’li)
Belcika 100 115 167 177
57 65 94 100
Danimarka 100 107 145 181
55 59 8 100
Fransa 100 111 154 157
64 70 98 100
Almanya 100 116 157 181
55 64 87 100
Yunanistan 100 109 167 181
55 60 93 100
italya 100 111 149 163
62 68 92 100
Hollanda 100 120 162 172
58 70 94 100
Portekiz 100 111 139 146
69 76 95 100
Ispanya 100 114 162 167
60 68 97 100
Ingiltere 100 113 139 139
88 95 100 100

Kaynak: REMIT ve ulusal makamlar (1994)
AB'de fiyatlandirma sistemleri 3 ana grupta toplanabilir.

1. Serbest fiyatlandirma yapilan iilkeler (6rn, Almanya, Hollanda, Danimarka)
2. Kar kontrolu yapilan iilke (Ingiltere)

3. Fiyat kontrolu yapilan iilkeler (6rn, Belgika, Fransa, italya, Yunanistan)
Ayni grupta yer alan iilkeler arasinda da yontem ve uygulama farklari mevcuttur.

Genelde fiyat kontrolu regeteli ilaglarda yapilmakta, regetesiz (OTC) ilaglarin fiyatlar
ise Uretici firmalar tarafindan serbestce belirlenmektedir.

Bu {i¢ gruptan 6rnek bazi tilkelerdeki fiyatlandirma sistemleri asagida belirtilmistir.
C.1. Fiyat Kontrolu Yapilan Ulkeler

Bel¢gika
Belcika ti¢ farkl fiyat kontrol sistemi uygulamaktadir:
Geri Odemesi Olmayan Ilaglar:
Fiyatin uygulamaya konulacag tarihten 10 giin 6nce fiyat bildirimi yapilir. Uriin
yenilik/degisiklik getiren bir miistahzar ise, firma bildirimini yaptig1 tarihten on giin
sonra ilan ettigi fiyat1 uygulayabilir. Uriin yenilik/degisiklik getirmeyen bir miistahzar
ise, fiyat artis1 prosediirii uygulanir.
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Receteli Ilaclar :

Fiyatin uygulamaya konulacag tarihten 30 giin 6nce fiyat bildirimi yapilir. Uriin
yenilik/degisiklik getiren bir iiriin degilse, fiyat artis prosediirii tatbik edilir ve
firmanin bir fiyat artis basvurusu yapmasi gerekir. Bir “yenilik/degisiklik gerektiren
iirtin” (yeni aktif madde ve yeni tedavi endikasyonu) tanimimin sinirli oldugu
gerekcgesiyle, cogu vakada fiyat artis1 prosediirii uygulanir.

Geri Odemeye Tabi Ilaglar:
Firmalar yeni ilaglar veya yenilik/degisiklik getirmeyen ilaglar i¢in bir fiyat bagvurusu
yapmak durumundadirlar.

Fiyat bagvurularin1 degerlendiren fiyat komisyonu, ilag endiistrisi temsilcileri,
depocular, eczacilarin temsilcileri ve kamu kesimi ile sigortacilar1 temsil eden
organizasyonlari igerir.

Fiyat artislar1 Ekonomik Isler Bakanliginin fiyatlar1 onaylamasi sartina baglidir. Fiyat
bagvurular son fiyat uygulamasinda dokiimlii bilgileri verilen fiyat yapisini ve bir
fiyat artis1 icin gerekli olan detaylar1 igermelidir.

Fransa
Fransa’da hastanelere satilan ilaclarla, geri ddemesi yapilmayan ilaglarin fiyatlart
ireticilerce serbestce belirlenmekte, geri 6demesi yapilan ilaglarda fiyat kontroli
uygulanmaktadir. Sosyal sigorta kuruluglar1 tarafindan geri ddenen ilaglarin fiyatlar
2 Temmuz 1999 tarihli kararnameye gore Ekonomik Komite (CEM) ve iiretici
arasinda yapilan resmi anlasma sonucu belirlenir. Taraflar arasinda bir anlagma
saglanamazsa fiyatlar hiikiimet karar1 ile belirlenir.

1999 Sosyal Gilivenlik Finansman Yasasi fiyat seviyesinin ilacin gercek bir tedavi
yarart saglayip saglamadigi, aymi tedavi alaninda kullanilan diger ilaglarin fiyatlari,
tibbi baglamda hakli gdsterilebilir miktarlar (hacim ve rasyonel kullanimi) gibi
unsurlara gore tespit edilecegini hiikme baglamistir. Fiyatlar resmi yayin organinda
yayimlanmasi lizerine derhal gegerlilik kazanir.

Ispanya

Ispanya'da recetesiz satilan ilaglar ile, geri ddeme kapsamina girmeyen regeteli ilaglar
icin fiyatlar serbesttir.Geri Odenen regeteli ilaglar i¢in ise fiyat kontroli
uygulanmaktadir.

Geri 6denen regeteli ilaclar i¢in, imalatginin maksimum satis fiyati:

Toplam maliyet (iiretim, pazarlama, yonetim ve Ar-Ge) ile

tirtiniin tedavi degeri;

Ongoriilen satig seviyeleri;

Ispanya ve diger Avrupa Ulkelerinde benzeri iiriinlerin fiyatlaria gore degisen bir kar
marj1 bazinda belirlenmektedir.

Bedeli geri ddenen iiriinlerin fiyatlari, Saglik Bakanhig1 ve Tiiketici Isleri Idaresine
bagl Bakanliklar Arasi Tibbi Ilaglar Komisyonu tarafindan kontrol edilmektedir.

Fiyat degisiklikleri yetkili makamlarin fiyat onayina tabidir. Fiyat artisi ig¢in
bagvurular talebi destekleyen delilleri de ihtiva etmelidir.
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Yunanistan

Tirkiye’ye benzer bir sisteme sahip olmasi agisindan {iye {iilkeler arasinda ayri bir
oneme sahip olan Yunanistan’da tiim ilaglar i¢in fiyat kontrol sistemi
uygulanmaktadir.

Ithal veya yerli tibbi iiriinlerin fiyat1 Avrupa’da gegerli en diisiik fabrika teslim
fiyatlarin1 agmamak durumundadir.

Jenerik tirlinlerin fiyatlar1 orijinal irilinlerin fiyatlarindan en az %20 daha diisiik
olmak zorundadir.

llag fiyatlar1 Gelistirme Bakanligi tarafindan kontrol edilmektedirler. Fiyatlandirma
komitesi Devlet Bakanlar, iilkenin en biiyiik Hastalik Fonu (IKA), Ulusal ilag idaresi
(EQF), eczacilar ve sanayi temsilcilerinden kurulmustur.

Fiyat artiglarina, artisin yapilmasi gerektigini dogrulayan maliyet analizi de dahil
olmak iizere yapilacak bir bagvuru neticesinde izin verilir.

Tiim trlinler —ithal edilen, yurticinde ambalajlanan ve yurti¢inde iiretilen iiriinler- i¢in
hastane fiyatlar1 toptanci fiyatindan %13 oraninda daha diisiik olarak
belirlenebilmektedir.

Tim fiyatlar, Ticaret Bakanligi’'nmin Saglik Bakanligi ile anlagmasi sonucunda,
bunlarin Resmi Fiyat Biilteni’nde yayimlanmasiyla gecerlilik kazanmaktadir.

C.2. Fiyatlarn iireticiler tarafindan serbestce belirlendigi iilkeler:

Almanya
Almanya'da tiim ilaglarin fiyatlar: iireticiler tarafindan serbestge belirlenmektedir.
Firmalar iirtinlerinin fiyatlarini1 degistirmek hususunda da serbesttirler.

Almanya geri 6demede Negatif Liste Sistemi uygulamaktadir: Piyasaya verilmesi
kabul edilen bir ilag, agikca hari¢ tutulmadik¢a, bedeli geri ddenecek ilag olarak
kendiliginden vasiflandirilmaktadir. (Bir Pozitif Liste sisteminin gelistirilmesi i¢in
yeni bir yasa tasarisi hazirlanmaktadir.)

Danimarka

Geri 6deme kapsamina girmeyen ilaglarin fiyatlar1 serbesttir. Danimarka Rekabet
Kurulu ilgili fiyatin “makul” seviyede olmamasi durumunda miidahale hakkina
sahiptir.

Geri 6deme kapsamindaki {irtinlerin fiyatlar ise izlemeye tabidir.Geri 6denen tek
kaynakli triinlerin fiyatlari, tedavi degeri ve geri 0denen diger benzeri lriinlerin
fiyatlarina gore makul seviyelerde tutulur Fiyat miistahzarin hali hazirda piyasaya
siiriildiigii en fazla on iilkede (Italya ve Yunanistan haric) gecerli ortalama fiyati
agsmamalidir.
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Hollanda

Hollanda’da regetesiz satilan ilaglar icin serbest fiyatlandirma, receteli satilan ilaglar
icin ise fiyat kontrolii uygulanmaktadir. Fabrika satis bedelleri serbestce belirlenir,
ancak yasa geregi Saglik Bakanligi, maksimum depocu fiyatini tespit etme yetkisine
sahiptir. Ilaglar icin izin verilen maksimum fiyat Belcika, Fransa, Almanya ve
Ingiltere’de “mukayese edilebilir tibbi iiriinlerin” depocu fiyatinin agirliksiz ortalama
bedelidir. “Mukayese edilebilir tibbi iiriinler” ise ayni aktif madde, ayni yitilik ve
benzeri (mukayese edilebilir) farmasotik formda olan (farmakolojik baglamda ayni,
tedavi degeri esit) iiriinler olarak tanimlanmistir.

Saglik Bakanligy, ilgili iirliniin fiyatinin “6ngoriilen Avrupa depocu fiyatindan™ daha
yilksek bir seviyede belirlenmesi halinde, fiyatin sabit tutulmasi maksadiyla
maksimum eczane satis fiyatlarini belirleme yetkisine sahiptir. Uriiniin en azindan iki
referans iilkede piyasada bulunmasi gerekmektedir. Uriiniin belirlenen maksimum
fiyattan daha yiiksek bedellerle satis1 yasaktir (her ihlal i¢in 100,000-NLG para cezasi
uygulanir).

Fiyatlar, referans iilkelerde fiyat/kur orani degisikliklerini takiben her alti ayda bir
gozden gegirilir.

C.3. Kar kontrolii uygulayan iilke:

Ingiltere

Ingiltere’de hastanede kullanilan yeni ilaglar ve jenerik ilaglarin fiyatlar1 pazara ilk
veriliste serbestce iireticiler tarafindan belirlenir. Ulusal Saglik Sistemi (NHS)’e
satilan tim markali tibbi miistahzarlarin kar marj1 kontrol edilir. NHS’ye satisi
yapilan markali tibbi miistahzarlar i¢in firmalar piyasa fiyatlarin1 belirlemekte
serbesttirler, ancak herhangi bir fiyat artisina gitmeden Once gerekli onaylar1 almalari
gerekir

Fiyat sitemi, ila¢ sanayi ve Ingiliz Hiikiimeti arasinda yapilan bir anlasmaya
dayanmaktadir. Anlasmanin amaci, ilag firmalarinin karlarii kontrol altina almaktir.
Buna gore, firmalara tanian kar orani firmalarin kullandiklar1 sermayenin geri doniis
oranina gore hesaplanmakta olup % 21'dir.

Donemsel olarak yapilan degerlendirmelerde; hiikiimetin sanayiciler ile yaptigi
goriismeler sonucunda elde edilen bilgiler dogrultusunda, temel kar hedefini
gergeklestirememis firmalarin fiyat artisina gitmelerine, kar haddini asan firmalarin
ise fiyat indirimi uygulamalarina karar verilmektedir.

D. AB disindaki diger iilkeler:

ABD

ABD'de ilag fiyatlar iireticiler tarafindan serbest olarak belirlenmektedir. Referans
fiyat, pozitif liste, negatif liste gibi kontrol yontemleri hiikiimet tarafindan hi¢ bir
zaman uygulanmamistir. Ancak son yillarda saglik reformu uygulamalarina baglh
olarak hiikiimetce desteklenen saglik sigorta sistemleri, (medicaid ve medicare) ve
Ozel sagik sigorta sistemleri tarafindan bir tiir pozitif listeler olusturulmakta, geri
O0deme oranlar1 ve fiyatlardan yapilacak indirimler karsilikli belirlenmektedir.

Bu anlagmalar, firmalarin fiyatlarini serbestce belirlemesini engellememektedir.
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Japonya

Japonya'da uygulanan sistem tiim iilkelerden farkli olup temelde periyodik araliklarla
fiyat indirimlerine yol agmaktadir. Tim tibbi iiriinler i¢in resmi "geri 6deme fiyatlar1”
hiikiimet tarafindan belirlenmektedir. Ancak tiiketici tarafindan 6denen pazar fiyatlari
ile geri 6deme fiyatlar1 arasinda belirgin farklar bulunmaktadir.

GERI ODEME
Geri 6deme; tibbi tirlin veya saglik hizmet bedelinin tamaminin veya belirli oraninin
tiiketiciye veya hizmeti/iiriinii sunan kurulusa sigorta kurumu tarafindan 6denmesidir.

A. Tiirkiye'de Geri Odeme

Sigortali kisilerin yaptiklar1 ila¢ harcamalarmin 6nemli bir kismi, bagl olduklari
kamu sosyal giivenlik kuruluslar1 ya da bu kisilerin prim ddeyerek dahil olduklar1 6zel
sigorta sirketleri tarafindan geri ddenmektedir. Ila¢ harcamalarinin geri ddenmeyen
kismui ise hastalar tarafindan karsilanmaktadir.

Tiirkiye'de mevcut kamu sosyal giivenlik kuruluslari; Sosyal Sigortalar Kurumu , Bag
Kur ve Emekli Sandigi'dir.Her {i¢ sosyal glivenlik kurulusu da ayaktan tedavide ilag,
harcamalarinin ¢alisanlarda %380'ini, emeklilerde ise % 90'mm1 geri 6demektedir.
Hastaligin yasamsal O6neme sahip oldugu ve bunun bir raporla belgelendigi
durumlarda, ila¢ harcamalarinin % 100'i geri 6denmektedir. Yatan hastalarin ilag
bedellerinin tamami sosyal giivenlik kuruluslarinca 6denmektedir.

SSK Uygulamalar

SSK biinyesinde 261 civarinda eczane bulunmaktadir. SSK hastanelerinin tamaminda
ve diger saglik hizmeti veren birimlerinin (6rnegin dispanserlerin) bir kisminda,
merkezden bagimsiz "esdeger ilaglardan en ucuz olanlarinin tercih edilmesi" prensibi
dogrultusunda eczaneler dogrudan iireticiden alim yapmaktadir.

SSK, endiistri ile her yil yenilenen sozlesmelere gore halen % 10 iskonto ve 45 giin
vade ile ila¢ alim1 yapmaktadir. Ancak SSK 6demeleri zaman zaman aksamaktadir.
Ornegin 1992'de yasanan SSK borg krizi sanayii finansman dar bogazina itmistir.
Ayrica eczanelerin kamu sosyal sigorta kurumlarindan alacaklar1 da zamaninda
0denmemekte ve ortaya ¢ikan problemler dagitim kanallarini finansman dar bogazina
sokmakta ve sanayiye olan 6demelerinin de aksamasina neden olmaktadir.

SSK'ya bagl sigortalilar recetede yazili olan ilaglar1 SSK biinyesindeki eczanelerden
katillm pay1 odeyerek (aktif sigortalilar i¢in % 20, emekliler i¢in % 10)
saglamaktadirlar. Recetede yazili olan ve SSK eczanelerinde bulunmayan ilaglar ise,
Kurum'un anlagmali oldugu eczanelerden ayni oranlarda katilim pay1 édenerek temin
edilmektedir. SSK'nin gerceklestirdigi ila¢ tliketiminin % 80'den fazlasi kurum
eczaneleri lizerinden yapilmaktadir.

Emekli Sandigi Uygulamalart

Memur, memur emeklileri, yakinlari, dul ve yetimlerin ila¢ harcamalarinmi karsilayan
Emekli Sandigi'nin, dogrudan ila¢ alimi s6z konusu olmamakta, yalnizca sézlesmeli
olduklar1 eczanelerden gelen regeteler karsiliginda eczanelere geri Odeme
yapmaktadir. Emekli Sandig1 Tirkiye genelinde yaklasik 15.700 eczane ile s6zlesme
yapmis durumdadir. Ayaktan tedavide ¢alisan hasta % 20, emekli hasta % 10 katilim
pay1 6demektedir.
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Bag-Kur Uygulamalar

Bag-Kur, ila¢ pazarinda dogrudan alici konumunda degildir. S6z konusu sosyal
giivenlik kurulusu ilag harcamalarint Emekli Sandigi'ma benzer bir sekilde
karsilamaktadir. Bagkur’a, bagl sigortalilar tiim ilaglar i¢in recete karsiliginda katilim
pay1 (aktif sigortalilar i¢in % 20, emekliler % 10) ddeyerek anlagsmali eczanelerden
ilaclarini temin etmektedirler.

B. AB' de Geri Odeme
Saglik harcamalarmi kontrol altinda tutmak tiim {iye devletler i¢in bir sorun
olusturmaktadir.

Ilaglarin tiiketimi ile ilgili giderlerin énemli bir kism1 sosyal sigorta sistemlerinden
karsilandigindan, saglik otoriteleri bu alandaki harcamalar1 kisitlama yoniinde
calismalar yapmaktadir. Ilag harcamalarmin sosyal giivenlik kuruluslarinca
karsilanmayan kismi ya Ozel sigortalar ya da hastalarin kendileri tarafindan
karsilanmaktadir.

Ulkelerde uygulanan sistemler incelendiginde;

Bel¢gika
Belc¢ika’da ilaglar geri 6deme kosullarina gore bes sinifa ayrilmaktadir:
A Smifi %100 : Yasam kurtarici ilaglar ( kanser, seker hastaligi, tiiberkiiloz,
Geri 6denir. vs. tedavisi).
B simifi %75 : Onemli tedavi edici ve toplumsal degeri olan ilaglar, (kalp ve
Geri 6denir. damar hastaliklari, astim, Parkinson Hastaligi, vs.
(VIPO Grubu* icin %85).
C Smifi %50 : Daha diisiik tedavi edici ve toplumsal degere sahip ilaglar:
Geri 6denir. (enjekte edilebilir antihistaminikler, spazm ¢oziiciiler, vs.)
Cs Sinifi %40 : Kronik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar
Geri Odenir. (aterosklerosis, vs.)
Cx Smifi %20 : Ag1z yoluyla aliman gebeligi onleyici ilaglar, diger spazm
Geri 6denir. ¢Oziicli ve ve nootropik ilaglar, nihai geri 6deme
kategorisinin belirlenmedigi {irtinler.
D Smifi %0 : Tiim diger tiriinler; OTC, hafif analjezikler, hipnotik ve
Geri 6denmez. trankilizanlar, mukolitik ilaglar.

Katilim paylar1 siniflara gore diizenlenmistir.
B simifi i¢in 375-BEF (VIPO Grubu* i¢in : 250.-BEF)
C Kategorisi i¢in 625-BEF (VIPO Grubu* : 375.-BEF)

* (VIPO Grubu : Dullar, oziirliiler, emekliler ve yetimler).
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Fransa
Geri Odemede Fransa Pozitif Liste sistemi uygulamaktadir.

Ilaglarin soyal giivenlik kuruluslarinca geri 6deme oranlar ilag kategorisine bagl
olarak %100, %65, %35.'tir

%100 : Yasamui tehdit edici kosullara iligskin olarak kullanilan ilaglar.
% 65 : Digerleri (geri 6denen ilaglarin biiyiik cogunlugu).
% 35 : Hafif rahatsizliklarda kullanilan ilaglar.

[lag harcamalarmin tiimiiniin sosyal giivenlik sistemince karsilandig1 durumlar
( %100 geri 6denen) sOyle siralanabilir:

e Uzun ve pahali tedaviler,
* Hamile kadinlarin dogumdan dort ay 6nceki tedavileri
* Yeni dogmus bebeklerin 30 giin i¢inde hastalandig1 durumlar.

Ispanya

Geri Odemede Ispanya Negatif Liste sistemini uygulamaktadir. Negatif Listeye hafif
hastaliklarda kullanilan tibbi miistahzarlar ve OTC iirlinleri dahildir. Geri 6deme
Eczacilik ve Saglik Uriinleri Genel Miidiirliigii (DGFPS) tarafindan kontrol
edilmektedir. Bazi tiriinlerin geri 6denmesi belirli endikasyonlarin varligina baghdir.

Haziran 1999 kararina iliskin olarak, eczanelerde satilan geri ddenen ¢ok kaynakli
triinler i¢in 1999 yilinin {ciincli ¢eyreginde bir Referans Fiyatlandirma Sistemi
uygulamaya konmustur. Genel geri 6deme kurallar1 (geri 6deme oranlar1) referans
fiyata tatbik edilir.

Geri 6deme Oranlari :

%100 : Zehirlenmeye maruz kalan hastalar, is kazalarina maruz kalarak tedavisi
yapilanlar, 6ziirliiler, 60 yasint asmis hastalar

% 90 : Kronik hastalar (baz1 tibbi miistahzarlar) en fazla 439-PTS’ye kadar

% 60 : Diger hastalar (kamu gorevlileri i¢in %70).

Hastahanelerde ilaglarin temini bedelsizdir.

Yunanistan

Geri Odemede Yunanistan’da Pozitif Liste sistemi uygulanmaktadir. Herhangi bir
hekim Pozitif Listede bulunmayan bir ilag¢ verebilir, ancak bunun karsilanmasi i¢in
hekimin verilen ilag i¢in  “yeri doldurulamaz” olarak tanimlanan bir beyanda
bulunmasi gerekir.

1 Nisan 1998 tarihinde Yunan makamlari, geri 6denmesi onaylanan tibbi ilaglara

iliskin kapsamli bir liste yayimlamiglardir. Yasaya gore Pozitif Liste her iki yilda bir
yenilenmek durumundadir.
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Geri odeme Oranlari :

% 100 : Hamile kadinlar, emziren anneler, oziirliiler.

% 90  : Bazi hasta gruplar (yasami tehdit eden hastaliklara maruz olanlar, kronik
kosullar, ¢ocuklar ve emekliler)

% 75  : Hastalarin biiylik cogunlugu

Yetkili otoritelerin ila¢ harcamalarini baski altinda tutma g¢abalarina karsin, sosyal
sigorta fonlarinca karsilanan tibbi iiriinlerin se¢imi doktorlarin bagimsiz kararina
brrakilmistir

Almanya
Geri Odeme i¢in Almanya'da Negatif Liste sistemi uygulanmaktadir. Negatif Liste
icin hastaligin mahiyeti ve tedavi degeri dikkate alinir.

Geri 6deme yapilan ve ¢ok kaynaktan saglanan iiriinler i¢in Almanya’da bir Referans
Fiyatlandirma Sistemi uygulanmaktadir Referans Fiyatlandirma Sisteminde ii¢ simif
mevcuttur:

Smif I : Ayni etkin maddeyi igeren tibbi {iriinler.

Smif I : Farmakolojik ve tedavi degerleri birbirlerine esdeger olan etkin maddeleri
iceren tibbi iiriinler. (Ozellikle karsilastirilabilen kimyasal maddeleri
igerenler).

Smif Il : Terapdtik esdeger tibbi iirtinler, 6zellikle kombinasyon preparatlari.

Bedeli %100 geri 6denen tek kaynaktan saglanabilen iriinler i¢in ambalaj ebadina
bagl olarak hastalar sabit bir katilim pay1 (8- DM, 9-DM, 10-DM gibi) ve ilaveten
referans fiyat1 asan fiyat kismini (¢ok kaynakli liriinler i¢in) 6demektedirler.

Tibb1 bir miistahzarin fiyat1 tekdiize katilim payindan daha diisiik ise hastalar sadece
tibb1 miistahzarin fiyatin1 6demekle yiikiimliidiirler. Hastalarin 6deyecekleri katki
paylar1 sigortali kisinin briit gelirinin %2’si ile sinirhidir (kronik hastalar i¢in bu sinir
%1'dir).

Toplumsal nedenlerle bazi gruplar i¢in istisnalar mevcuttur (16 yasindan daha geng
hastalar, devlet yardimi veya issizlik sigortasi 6denegi alanlar, egitim tahsisati alanlar,
kisisel bakim yardimlarina dahil olan savas kurbanlari/malul gaziler veya gelirleri
muayyen sinirlar1 agmayanlar).

Danimarka

Geri Odemede Danimarka Pozitif Liste sistemi uygulamaktadir. Geri Odemenin kabul
prosediirii Ulusal Saglik Kurulu tarafindan kontrol edilmektedir.
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Geri odeme Oranlari :

Tek kaynaktan saglanan iiriinler, iiriin kategorisine bagli olarak:

%100 : Insiilin

%74.77  : Kesin tanimi yapilmis yasami tehdit eden hastaliklarin tedavisi igin
zorunlu ilaglar.

%49.87  : “Kesin ve 6nemli” etkisi olan ve fazla tiiketim rizikosu olusturmayan
ilaglar

Cok kaynaktan saglanan iirtinler:

Perakende fiyatin referans fiyati asti§i durumlarda, hasta aradaki farki 6der.

Geri 6deme fiyatlari ilgili ATC grubunda biyoesdeger olan en diisiik fiyath iki {iriiniin
ortalamasidir. Geri 6demede bu fiyatin ilacin grubuna gore;

% 100, % 74.77 veya % 49.87s'1 esas alinir.

Bazi hastalar toplumsal nedenlerde katilim payindan muaftirlar.

1 Mart 2000 tarihinden baslamak iizere geri ddeme yapilacak toplam bedel ilgili
hastalarin geri ddenen ilaglardan yillik tiikettikleri miktarlarin toplam bedeline (AC)
bagli olarak belirlenecektir.

AC < 500.-DKK ise geri 6ddeme yapilmayacaktir. (18 yasin altindaki hastalar i¢in
%350 6denir).

AC 500-DKK ila 1,200-DKK arasi: %50 geri ddenir.
AC 1,200-DKK ila 2,800-DKK arast: %75 geri 6denir.
AC 2,800-DKK'u agan durumda bu tutarin iistii icin 6denen bedelin %85°1 geri 6denir.

Hollanda

Geri Odemede Hollanda’da Pozitif Liste sistemi uygulanmaktadir. Sadece Pozitif
Listeye kayitli tibbi miistahzarlarin bedeli 6denmektedir. Geri Odeme igin kabul
edilme prosediirii Saglik, Sosyal Yardim ve Spor Bakanligi (VWS) tarafindan kontrol
edilmektedir.

OTC friinleri genellikle geri 6deme uygulamasinin disinda tutulurlar, ancak bu
tirtinler kronik hastaliklar i¢in verilirse geri 6denebilirler.

Geri Odenen veya tedavi degeri esit drlinler i¢in Hollanda’da bir Referans
Fiyatlandirma Sistemi uygulanmaktadir (GVS). Referans fiyatlarin belirlenmesi i¢in
tirlinler, Diinya Saglik Teskilatinin gelistirdigi anatomik-tedavi siniflarina gore

1)  Ayni tedavi etkisine veya etki mekanizmasina sahip olan tiriinler;

i1) Ayni endikasyon i¢in kullanilan {iriinler;

i) Miispet veya menfi oOzelliklerine iliskin olarak klinik baglamda farkliliklar
bulunmayan iiriinler;

iv) Ayni yolla verilen ilaglar;

v) Genellikle ayni yas grubu i¢in verilmesi dngoriilen iiriinler.

olarak siniflandirilmaktadirlar

52 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Uriinlerin tiim bu &zellikleri karsilamalar1 halinde ve hesaplanan maksimum geri
O0deme bedeli dikkate alinarak her iiriin i¢in iiriiniin fiyati, o smif i¢in hesaplanan
ortalama bedelin hemen altinda olmak iizere belirlenir.

Pozitif liste, geri 6deme limitlerini belirtmekte ve ilacin fiyat1 geri 6deme limitini
gectigi zaman farki hasta ddemektedir. Geri 6deme limitleri, tedavi gruplarina gore
belirlenmektedir.

Geri 6deme orant % 100'diir ancak {irliniin fiyat1 referans fiyat listesindeki fiyattan
yiiksek ise hasta aradaki farki dder.

Ingiltere

Geri Odemede Ingiltere’de 1985°den beri "Se¢ilmis Liste Programi" ad1 verilen bir
Negatif Liste sistemi uygulanmaktadir. Hali hazirda bu program, antasidler, analjezik
triinler, Oksiirlik ve soguk alginligi ilaglari, miishil ilaglari, sakinlestirici ve agri
kesiciler, vitaminler ve tonikler, gebeligi onleyici ilaglar ile astim yardimer ilaglart
dahil 17 kategori ve 2000 iiriinii igerir.

Geri odeme Oranlart :

60 yasin iizerindeki ve 18 yasin altindaki hastalar, hamile kadinlar ve 1 yasindan daha
kiiciik bebeklerin anneleri, yoksullar ve kronik hastalar katki payr yiikiimliiliiglinden
muaftirlar.

Diger hastalar her recete icin 5.90.-UK P tutarinda sabit bir katk: payr 6demektedirler.
Gebeligi onleyici ilaglar icin sabit katki payr 6denmemektedir.

2.1.6. ISTIHDAM

flag endiistrisinde istihdam yillara gore Sekil 2.3’de verilmektedir. Bu verilere gore
1980-1990 arasinda gergeklesen % 22 istihdam artisina ilaveten 1990-1994 arasinda
istthdamda %21° lik bir artig izlenmektedir.1994-1998 arasinda ise istihdamda % 31
oraninda bir artiy gozlenmektedir. 1980-1998 arasinda % 95’lik toplam artis
gerceklesmistir.

Tiirkiye ila¢ sanayiinin son 19 yilda istihdamda % 95, yiiksek egitim gérmiis personel
oraninda ise 2.5 kat artig saglamas1 6nemli bir gelisme olarak degerlendirilmistir.
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SEKIL 2.3.

ILAC ENDUSTRISINDE iSTIHDAM
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Kaynak: LE.LS. Tiirkiye'de Ila¢ 1980-1999.

80 firmadan alinan istihdam verileri Tablo 17’de yer almaktadir. Meslek gruplar
acisindan degerlendirme yapildiginda sektoriin bir 6nemli 6zelligi goriilmektedir.
Yiiksek egitim almis personel orani diger endiistri sektdrlerinden daha yiiksektir. 1998
yil1 itibariyle yliksek tahsilli personel orani1 % 54 diizeyindedir.

1995-1998 arasinda sektdrde calisan gruplar icinde teknik personel sayist % 61,
ekonomist sayist % 29, cogunlugu pazarlama/satis boliimlerine ait olmak tizere idari
personel % 38 artmistir. Teknisyen sayisinda % 43, kalifiye is¢i sayisinda % 16, diiz
is¢i sayisinda % 12’lik bir artis yasanmistir. Veriler sektoriin yiiksek teknolojiye ve
otomasyona doniik bir istihdam yapisina sahip oldugunu gostermektedir.

Sonug olarak ileri {iilkeler ilag endiistrisinde karsilasilan duruma benzer sekilde

iilkemizde de ila¢ sektoriinde yiiksek teknolojiye uyum saglayacak yiiksek egitim
gormiis personel istihdami artmakta ve buna bagl teknik bilgi diizeyi yiikselmektedir.
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TABLO.17 iSTIHDAM DURUMU *
(Kisi) Artis %
iscUcU MESLEK DALLARI 1995 1996 1997 1998 1996 | 1997 1998
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
Yiksek Eczaci 284 475 530 645 67% 12% 22%
Kimya Yiksek Mihendisi 340 377 407 437 11% 8% 7%
Kimyager 221 270 303 358 22% 12% 18%
Doktor 150 162 171 233 8% 6% 36%
Biyolog 220 262 312 366 19% 19% 17%
Mihendis (mak. elek. isletme vb.) 384 380 445 533 -1% 17% 20%
Ekonomist 588 613 629 759 4% 3% 21%
idari Personel 1.382 1.552 1.720 1.901 12% 11% 1%
Diger Yuksek Tahsilli 1.451 1.774 2.099 2.747 22% 18% 31%
Orta Teknisyen 295 294 370 452 0% 26% 22%
Laborant 156 171 168 194 10% -2% 15%
Memur 1.391 1.657 1.848 2.205 19% 12% 19%
isci Diz 2.459 2413 2.509 2.767 2% 4% 10%
Kalifiye 1.078 1.269 1.251 1.251 18% -1% 0%
TOPLAM 10.399 11.669 12.762 14.848 12% 9% 16%
Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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2.1.7. SEKTORUN REKABET GUCU

A. Giiniimiizde durum

Ozellikle son 10 yilda daha da hizlanan ve giiniimiizde iilkemizi biitiiniiyle igine alan,
globallesme ve liberallesme olgusu Tiirk Ila¢ Endiistrisini de, kaginilmaz bir sekilde,
etkilemeye baslamistir. Goriilen odur ki, Tiirk Ilag Endiistrisi varligmi devam
ettirebilmek i¢in yeni sartlara, hem de ¢ok kisa siirede, uyum saglamak zorundadir.
flagta patent kanununun, yeni ilag ruhsat ydnetmeliginin ve AB ile uyumlu diger
mevzuatin kabulii bunun agik belirtisidir.

Tiirk ila¢ Endiistrisi yeni sartlara uyum saglayabilmek igin her seyden dnce, gecmiste
faydalandigi koruma, destek ve tesviklerin giderek azalacagimi dikkate alarak,
yaklagimini degistirmek, planlarin1 ve ¢alismalarini yeni sartlara uyumlu hale getirmek
durumunda olacaktir.

Genel olarak herhangi bir is kolunda ve pazarda rekabetci olabilmek i¢in o pazarin
kurallarina ve alicinin taleplerine uygun malin, o isin ve endiistrinin gegerli kurallarina
ve teknik ozelliklerine uygun ve ekonomik olarak iiretilmesi ve pazarlanmasi gerekir.

B. Diinyada ve Tiirkiye'de Gelismeler

Bati diinyasinda giderek hizlanan bir ivme ile yeni ilag iiretim teknolojileri
gelistirilmektedir. Ayrica ilag aragtirma ve gelistirmesini, iiretimini, kalite kontrolunu,
depolanmasini, dagitimin1 ve benzeri faaliyetleri diizenleyen kurallar giderek
sikilagmakta ve uluslararas1 uyumlagtirilmaktadir.

Orijinal {irlin sahibi firmalar, patent siirelerinin bitmesine yakin, patent siirelerini
arttirmak amaciyla mevcut iiriinlerde formiilasyon degisikligi (Ilag tasiyici sistemleri,
kontrollu salim sekilleri, tek doz formiilleri vb.) yaparak eski iiriinlerini bir anlamda
genglestirmekte ve bu degisikliklerle ilgili patent korumasi elde etmektedirler.

Diger taraftan saglik giderlerini azaltmak isteyen lilkelerdeki resmi veya ozel sigorta
kurum ve kuruluglar1 gelismekte olan yeni teknolojinin getirdigi agir faturadan kagmak
amaciyla sadece tedaviye yenilik getiren iiriinleri 6deme listelerine alip, geleneksel
tedavilerde jenerik iiriinleri tercih etmektedir. Bu durum, giderek son derecede dnem
kazanmaktadir ve pek ¢ok iilkede jenerik iirlin uygulamasi sadece bir tercih degil, bir
devlet politikas1 haline gelmektedir.

Avrupa'da Ingiltere ve Almanya buna ¢ok iyi bir 6rnek teskil ederken, bugiine kadar

jenerik uygulamaya onem vermeyen Fransa da gectigimiz yildan bu yana, artik devlet
politikas1 olarak bu konuyu glindeme almis durumdadir.
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Tirkiye ise, patent yasasini heniiz kabul etmis bir iilke olarak, bugiin ABD ve Avrupa'da
patent ile korunan dnemli sayida iiriinii, bu iiriinler Tiirkiye’de patentli degil ise jenerik
olarak lreterek piyasaya verebilme avantajina sahiptir. Bu avantaj oniimiizdeki 5-10 yil
devam edecektir. Bunun iyi degerlendirilmesi gereklidir.

Uluslararasi jenerik firmalartyla bu konuda ortak ¢aligmalar yapilmasi da miimkiindiir.
Bu gelismeler yerli ilag sanayiine yeni liretim teknolojilerinde deneyim kazandiracak,
hem de bu firmalara yapilacak fason iiretim sayesinde iilkemize yabanci doviz girisi
saglanabilecektir.

Tirkiye ila¢ sanayiinin rekabet yapis1 degisik agilardan degerlendirilirse:

»  Uriinler
Ulkemizde 8839 formda 3100 ilacin varlig belirtilmistir. Bu iiriinlerden bir boliimii
dis pazarlara sunulabilmek ic¢in gerekli bazi dokiimanlardan (Ornegin
biyoesdegerlilik, GMP sertifikasi, D.M.F vb.) yoksundur.

Uluslararas1 pazarda, kabul edilmis normlara uygun doékiimantasyonu bulunmayan
ilag triinlerinin sadece kalitesi ve/veya fiyati ile rekabet edebilmek c¢ok zordur.
Rekabet imkanlarimizin artmasi bu noksanlarin siiratle giderilmesine baghdir.

*  Kurallar
[lag iiretiminde vazgecilmez sart o giin i¢in gecerli olan GMP kurallaridir. Giincel
GMP kurallaria uygun olarak iiretilmeyen bir ilacin; ilag olarak tescili, satilmasi,
kullanilmast miimkiin degildir. Tibbi iiriin {iretilen tesislerin ilgili kurumlarca teftis
edilmesi ve bu teftis sonucunda GMP uygunlugunun gecerli bir sertifika ile
belgelenmesi gerekmektedir.

Yeni diinyada rekabet edecek olan Tiirk Ila¢ Endiistrisi giincel GMP kurallarin
uygulamak zorundadir. Giincel kelimesi anahtar sézciiktiir. Hizli degisim gosteren
bu kurallara uyum icin endiistrinin diizenleme ve yatirim yapmasi gerekir. Bu
konuda yiiriirlikteki mevzuatin da 6zellikle AB ilag mevzuati ile paralellik ve uyum
gostermesi i¢in gerekli yeni diizenlemeler zamaninda ve endiistriye makul gecis
stireleri taninarak yiiriirlige konulmalidir.

» Tesisler
Endiistriyel alanda rekabet¢i olunabilmesi i¢in kurallara uygun iiretim tesisi
bulunmasi gerekir. Mevcut tesisler iginde uluslararasi kabul goéren mercilerden onay
almis kisith sayida tesis vardir. Rekabet¢i konumun gelismesi igin 6zellikle ihracata
dontik firma tesislerinin bu onay1 almis veya alabilecek diizeyde olmas1 gereklidir.

o Uretim
Tirkiye, ilag iiretimi acisindan, genelde kendi i¢ ihtiyacimi karsilayacak iiretim
teknolojisi ve kapasitesine sahiptir.

Tiirkiye'deki ilag tiretiminin yapis1 sdyledir;
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- Tirkiye'ye yillar 6nce gelip tesis kurmus olan uluslararasi firmalarin kendi
yaptig1r iretim (Bayer, kismen Glaxo-Wellcome, Hoechst, Novartis Pfizer,
Roche)

- Tiirk yerli ilag sanayii ile ortaklik ve/veya lisans anlasmasi yoluya Tiirkiye'ye
gelmis ve igbirligi yaptig1 ulusal firmalarda {iriinlerini fason iirettiren
uluslararas1 firmalar i¢in yapilan tiretim (Chugai, Pharmacia-Upjohn, Sanofi,
Syntex, Warner-Lambert, vb.)

- Tirkiye'de sadece pazarlama teskilatin1 kurup {iretimini fason olarak yerli veya
yabanci firmalarda yaptiran uluslararasi firmalar i¢in iiretim (Bristol Myers-
Squibb, Merck Sharp and Dohme, Smithkline Beecham, Wyeth vb.)

- Ulusal firmalarin kendi gelistirdikleri iiriinler i¢in ve bazi firmalarin yerli
{iriinlere ilaveten lisans alarak iirettikleri ilaclara ait {iretim (Abdi Ibrahim,
Bilim, Deva, Eczacibasi, Fako, ibrahim Etem, Mustafa Nevzat vb.)

Ancak mevcut teknoloji ve kapasite daha cok geleneksel tarzda ilaglarin iiretimine
dontik olup, bat1 diinyasindaki yeni iiretim teknolojileri ile aramizdaki farklilik yakin
gelecekte artacaktir. Tiirkiye'de iiretim yapan yabanci ilag firmalart da bu yeni
teknolojileri kullanamamakta, yeni teknoloji {irtinlerini ithal etmeyi tercih etmektedir.

» Teknoloji/Bilgi
Rekabetci olabilmenin ¢ok o©nemli bir geregi de baskalarinda olmayan veya
baskalarinda olandan daha ileri seviyede teknoloji ve bilgi birikimine sahip olmaktir.
Tiirk ilag endiistrisinin yeni ila¢ gelistirememesi ile baglantili olarak yeni bilgi ve
yeni teknoloji gelistirme konularinda da siirli kaldigi sdylenebilir.

Tiirk ilag endiistrisi rekabet edebilmek i¢in kendi teknolojisini gelistirmek, bilgi
birikimini genisletmek zorundadir. Bunun en temel kosulu Ar-Ge'de gerekli yatirim
ve atilimlar1 yapabilecek ortam ve fonlarin olusturulabilmesidir.

* Pazar
Firmalar ekonomik {iiretim ve satis boyutlarina ulasabilmek icin pazarlarini
biiyiitmeye, yeni pazarlara girmeye c¢aligmaktadirlar. Gelismis iilkelerdeki firmalar
yaninda &rnegin, Ortadogu'da Israil, Urdiin hatta Misir gibi iilkelerin ilag firmalari
bile bu konuda belirli basarilara ulasmislardir.

Ancak, Tiirk ilag endiistrisi esas olarak sadece Tiirkiye pazarina sikismistir. Genel
ciro icinde dis pazarlarin payr kiiciiktliir. Tirk ilag endiistrisinin sadece Tiirkiye
pazan ile smirli kalmasi diger bir ¢ok pazarda is yapan firmalara karsi rekabet
giiclinli azaltir. Tiirk ila¢ endiistrisi dis pazarlara daha fazla agilabilmek i¢in bu
konuda gerekli her tiirlii girisim ve gelisimi sliratle sonu¢landirmak durumundadir.

Tiirkiye'nin ilag ihrag edebilecegi iilkeler bugiin i¢in oldukga sinirli olup, bunlar
genelde ihtiyaci olan fakat yeterli parasal kaynaklar1 bulunmayan {iilkelerdir. (Rusya,
Azerbaycan, Irak, Nijerya vb.). Tiirkiye bu iilkelere parasal dar bogazlar1 nedeniyle
sadece temel bazi ilaglar1 satabilmekte ve uluslararasi rekabetten dolayr da bu
tirtinlerin ihrag fiyatlar1 ve kar marjlar1 fevkalade diisiik olmaktadir.

58 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Bu durumlarin dogal bir sonucu olarak Tiirkiye ila¢ sanayiinde ihracat artisi
saglanamamakta ve aksine ithal ilaca 6denen doviz miktar1 her yil hizla artig
gostermektedir.

*  Verimlilik
Verimlilik rekabet¢i olmanin bir baska 6n sartidir. Kaynaklari dogru alanlarda,
dogru sekilde, dogru zamanda, ekonomi kurallarina uygun olarak kullanmadan

rekabetci olunamaz.

Tiirk ilag endiistrisinde bu konuda gelistirilmesi gereken unsurlar irdelenmelidir.
Bir¢ok ilag ve ilag hammaddesinde Tiirk ilag¢ endiistrisindeki maliyetlerin bagka
tilkelerdeki, hatta genelde maliyetlerin yiiksek olduguna inanilan bat1 {iilkelerindeki,
tireticilerin fiyatlarindan da yiiksek oldugu ve fiyat acisindan rekabet edilemedigi
gozlemlenmektedir. Devlet subvansiyonlarinin Uzakdogu Ulkeleri (Cin, Hindistan,
Giiney Kore gibi) iireticilerine ¢ok dnemli avantaj sagladig1 da dikkate alinmalidir.

Tirk ilag endiistrisi, rekabetci olabilmek icin, hedef belirlenmesi, is ve performans
degerlendirmesi, is planlamasi, makina i3 dagitim gibi konularda yaptig1
caligmalar1 yogunlastirarak prodiiktiviteyi arttirict onlemler almalidir.

e Finansman
Tiirk ilag endiistrisinin 6zelliklerine ve i¢inde bulundugu sartlara bagli olarak yeterli

ve giiclii bir sermaye yapist olusamamustir.

Tiirkiye'nin mevcut genel ekonomik yapisi 6zkaynak dis1 finansman temininin
maliyetini ekonomik olarak anlamsiz denebilecek seviyelere c¢ikarmaktadir. Tiirk
ila¢g endiistrisinin rekabet¢i olabilmesi i¢in bu durumun ¢oziimlenmesi, sektoriin,
0zkaynak olusturabilecek bir karlilik diizeyine ulasmasi gerekmektedir. Bu ise ilag
fiyatlandirma sisteminin iyilestirilmesine ve istikrara kavusmasina ayrica i¢ ve dis
finansman kosullarinin iyilesmesine baghdir.

Rekabetci olabilmek i¢in finansman ile ilgili mevcut sorunlarin ¢dziilmiis olmasi
gerekmektedir.

o Istikrar
Rekabet giicii uzun vadeli plan ve program yapilmasini gerektirir. Tiirkiye gerek
genel anlamda, gerekse ilag endiistrisi ile ilgili konularda uzun yillardan beri
istikrarli olamayan bir iilkedir. Cok degisken olan mevcut politik ve ekonomik
ortamda ancak c¢ok kisa vadeli planlar yapma imkani bulunabilmektedir. Tiirkiye
genelinde politik ve ekonomik istikrar saglanmasi bu baglamda endiistrinin rekabet
giiclinii arttiracak ve sektérde yatirnmlarin artmasi igin gerekli ortami yaratacaktir.

C. Ila¢ Endiistrisi ve Rekabet Mevzuati

4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un uygulamaya alindigr 5 Kasim
1997 tarihinden itibaren ila¢ Endiistrisi gerekli uyum ¢alismalarina baslamistir. Rekabet
Kurumu’nun 1997/6 sayili tebligi dogrultusunda 5 Mayis 1998 tarihine kadar rekabeti
kisitlayic1 ya da engelleyici buldugu dikey anlagmalarini usuliine uygun olarak Rekabet
Kurumu’na bildirmistir.

59 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

4054 sayil1 Rekabetin Korunmas1 Hakkinda Kanun ve bagl tebligleri endiistriyi esas
itibariyle dagitim diizeyinde ilgilendirmektedir. Kurul’un yayimlamis oldugu 1997/3 ve
1997/4 sayil1 tebligler uyarinca dagitim sistemi diizenlenmis bulunmaktadir.

Ancak Tiirkiye’nin 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari’nin 39 2 (b) maddesi uyarinca
Avrupa Birligi rekabet kurallarina ve yeni diizenlemelerine bir yil igerisinde uyum
konusu; 2000°1i yillarin basindan itibaren endiistriyi yeni uyum c¢alismalarina sevk
edecek niteliktedir. Zira Avrupa Birligi 1 Ocak 2000 itibariyle dagitim sistemini
diizenleyen grup muafiyeti tiiziiklerini yiiriirlikten kaldirmig ve 1 Haziran 2000 tarihi
itibariyle de yeni diizenlemeyi yiiriirlii§e koymaktadir. Yeni diizenleme 2010 yilinin
Haziran aymna kadar stirecektir. Tiirkiye'nin Avrupa Birligi’ne tam tiyeligi ertesinde de
bu diizenleme Birlik igerisinde vyiiriirliikte bulunacaktir. Ilag endiistrisi bu yeni
diizenleme dogrultusunda uyum caligsmalarina 2000 y1l1 basindan itibaren baslamistir.

Ote yandan ilag ve kimya endiistrisi son donemlerde kiiresellesmeyi en yakindan
hisseden sektorlerden biridir. Diinya 06lgeginde birlesmeler/devralmalar ve ortak
girisimler s6z konusu olmaktadir. Bu biiylik olusumlarin etkileri Tiirk pazarinda da
kendini gostermekte ve hissettirmektedir. Rekabet Kurulu'nun 1997/1 sayili Tebligi
dogrultusunda gerekli girisimler yapilmakta ve izinleri almmaktadir. Oniimiizdeki
donemlerde de benzer uygulamalara devam edilecektir.

Rekabet Hukuku anlaminda ila¢ endiistrisini yakindan ilgilendiren diger bir konu ise
1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karar1 ile hakkin tiiketilmesi ilkesi iizerindeki
olumsuzluktur. Bu olumsuzluklarin paralel ticareti engelledigi ve rekabet mevzuatlar ile
celistigi goriilmektedir. Ancak sorunun ¢éziimiiniin yeni bir Ortaklik Konseyi Karari’na
bagli oldugu asikardir.

Rekabet politikalar1 anlaminda da Devlet’in endiistriye miidahalesi serbest piyasa
ekonomisi kurallan ile g¢eligmekte, hatta 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun’a aykiriliklar ihtiva etmektedir. 2000’11 yillarda endiistrinin gelismesi ve varligini
stirdiirmesi kamu miidahalesinin azaltilmasina bagli kalmaktadir.

D. Ilacta Patent Korumasi

Bulusun patent ile korunmasi genel olarak “patent sistemi” olarak bilinmekte olup,
patent sistemi teknolojik gelisme agisindan bir tesvik araci oldugu kabul edilmektedir.
Bu sistem, bulus yapilmasini, i ¢evrelerince bu bulusa yonelik yatirim yapilmasini ve
bulusla ilgili bilginin yayilmasini tesvik etmektedir. Patentler, ayrica, teknolojik ilerleme
getirecek arastirma-gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerinin yapilmasin1 6zendirmekte ve bu
teknolojinin lisans anlagmalar1 ile aktarilmasinda esas unsur olarak ortaya
¢ikmaktadirlar.

Ulkemizde, ilk olarak 1879 tarihinde ihtira Berat1 Kanunu ile diizenlenmis olan patent
mevzuatt 1995 yilina kadar hemen hi¢bir degisiklige ugramadan uygulanmaistir.

Bu mevzuatin 3’ncii maddesine gore ila¢ tirlinleri ve ilag¢ iiretim yOntemlerini
ilgilendiren hiikiim 1961 yilinda Kurucu Meclisin yeniden yorumu ve karar ile patent

korumasi disinda birakilmis ve bu durum 1 Ocak 1999 tarihine kadar stirmiistiir.

7. B.Y.K.P. doneminde smai haklar ve patent konularinda onemli gelismeler
yasanmistir.
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24.06.1994 tarihinde 544 sayili KHK ile Tiirk Patent Entitlisii kurulmus ve kurulusu
takiben 1.5 yil i¢inde 2 kanun 6 kanun hiikmiinde kararname, 14 yonetmelik, 2 teblig
yayinlanarak yiirtirlige girmistir.

Ihtira Berati Kanunu oldukg¢a eski tarihli oldugundan c¢agimn sartlarma uygun yeni bir
patent yasasi hazirlanmasimin 6nemi giderek artmis ve Ozellikle diinyada c¢ok tarafli
ticaret miizakerelerinde konunun yer almasiyla bir gereklilik haline gelmistir.

Nitekim, hazirlik ¢alismalart 1992 yilinda tamamlanan, Patent Kanunu Tasarisi, bazi
degisikliklerle 27 Haziran 1995 tarihinde 551 sayili "Patent Haklarinin Korunmasi
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname (KHK)" adi ile yayimlanarak yiiriirliige
girmistir.

S6z konusu KHK'nin gecici 4'%incii maddesinde, ilag {iriinleri ile ilag iiretim
yontemlerine patent belgesi verilerek korunmasi hususu yeniden diizenlenmis ve ilag
iiretim yontemlerine 1 Ocak 2000, ilag iiriinlerine de 1 Ocak 2005 tarihine kadar gecis
siiresi taninmustir."

551 sayili KHK ile getirilen bu gecis siireleri, iilkemizin de onaylayarak katildig1 ve 1
Ocak 1995 tarihinde yiiriirliige giren Diinya Ticaret Orgiiti (DTO) Kurulus
Anlagmasinin eklerinden olan Ticaretle Baglantili Fikri Haklar (TRIPS) Anlagmasi ile
gelismekte olan tilkelere taninan gecis siireleri ile uyumludur.

Ancak, gecici 4'lincii maddenin ikinci fikrasinda yer alan ve ilag {iretim yontemlerine
taninan 1 Ocak 2000 gecis siiresini Bakanlar Kuruluna erteleme yetkisi veren hiikmiin
TRIPS Anlagmasi'na uyumsuzlugu nedeniyle ve 1/95 sayili Tiirkiye-AT Ortaklik
Konseyi Kararinin 8§ No'lu Eki'nin® 6'nc1 maddesinde yer alan, ilag iiriinleri ve iiretim
yontemlerinin 1 Ocak 1999 tarihine kadar patentlenebilirliginin saglanmasi hiikkmiinden
kaynaklanan yiikiimliligimiz ¢ercevesinde, anilan gecici 4'lincli maddenin
degistirilmesi zorunlulugu ortaya ¢ikmustir.

Bu nedenle, gerekli mevzuat degisikligi 19 Eyliil 1995 tarih ve 566 sayili KHK ile
yapilarak patent korumasimnin baglangig tarihi 1 Ocak 1999 olarak diizeltilmistir.’

"'551 sayili KHK'nin gegici 4'iincii maddesi soyledir:

"Tibbi ve veteriner ilag iiretim usullerine bu Kanun Hiikmiinde Kararname kapsamindaki patent
belgesi ile saglanan koruma 1 Ocak 2000 tarihinde baslar.

Birinci fikrada belirtilen korumamin baslama tarihi Bakanlar Kurulu Karari ile bes yil
ertelenebilir.

Tibbi ve Veteriner ilag tiriinlerine bu Kanun Hiikmiinde Kararname kapsamindaki patent belgesi
ile saglanan koruma 1 Ocak 2005 tarihinde baslar."”

1 Ocak 1996 tarihinde Giimriik Birligi'nin baglamasim 6ngoren Tiirkiye-AT Ortaklik Konseyi Karari'mn
8 no.lu Eki'nin 6'nc1 maddesi su hiikkmii igermektedir.

"Tiirkiye, bu kararwn yiiriirliige girmesinden itibaren iki yildan ge¢ olmamak iizere, 1 Ocak 1999
tarihinden dnce ilag iiriinleri ve iiretim ydntemlerinin patent edilebilirligini teminat altina almak
amaciyla, yeni bir mevzuati yiiriirliige koyar veya mevcut mevzuatta gerekli degisiklikleri yapar.”

3566 sayili KHK ile gegici 4'iincii madde su sekle dontismiistiir.

"Tibbi ve veteriner ila¢ iiretim usullerine ve tiriinlerine bu Kanun Hiikmiinde Kararname

kapsamindaki patent belgesi ile saglanan koruma 1 Ocak 1999 tarihinde baslar."”
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Bunun yanisira, TRIPS Anlagmasinin 70/8'inci maddesi, Anlagmanin yiiriirlige girdigi 1
Ocak 1995 tarihinde, iilkelerde ilag {irtinlerinin patent korumasinin bulunmamasi halinde
bu tiir buluslar i¢in patent bagvurularinin yapilabilmesinin saglanmasini 6ngérmektedir.
Dolayisiyla bu hiikiim ¢ergevesinde de Tiirk Patent Enstitiisii anilan tarihten itibaren
basvurulart kabul etmigtir. 9 Mart 2000 tarihi itibariyle 1705 ilag¢ patenti basvurusu
yapilmis ve bu bagvurular 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren degerlendirmeye alinarak 503
adet patent verilmistir. Basvurularin ve verilen patentlerin yaklasik olarak yilizde
yetmisini sirastyla ABD, Almanya, Isvicre ve Ingiltere olusturmaktadir.

1 Ocak 1995 tarihi ile 31 Aralik 1999 tarihi arasinda Tiirk Patent Enstitiisi'ne yapilan
ilag patenti bagvurulari ve verilen patentler Tablo 2.13'de verilmektedir.

1.1.1999'dan itibaren patent ile korumaya alinan ilaglar sadece bu korumaya hak
kazanan yeni ilaglardir. Piyasada belirli bir siiredir bulunan ve originali ile birlikte

jenerikleri de tiretilen ilaglarin higbirisi patent ile korunmamaktadir.

Tablo 2.13. ila¢ Patenti Basvurulari/Verilen Patentler

YIL BASVURU VERILEN PATENT
1995 238 -

1996 112 -

1997 286 -

1998 559 -

1999 504 487
TOPLAM 1699 487

Kaynak: TPE.

TPE tarafindan patentlenen ilag iiriinlerinin ve usul patentlerinin {ilkelere gore dagilimi
09/03/2000 itibariyle Tablo 2.14'de yer almaktadir.

Tiirkiye’nin kurucu iiyeler arasinda yer aldigi Avrupa Patenti Sozlesmesi’ne katilimi
27.1.2000 tarih ve 4504 sayili Kanun ile kabul edilmistir. Avrupa Patent S6zlesmesi’nin
ilgili hiikiimleri geregince Tiirkiye’nin iiyeligi, katilim ile ilgili bildirimin yapildig1
tarihten itibaren li¢iincli ayin ilk giinii yliriirliige girecektir.

flag ve ilag iiretim yontemlerinde patent uygulamasinin 1 Ocak 1999 tarihi itibariyle
baslamis olmasi Tiirkiye'de yeni bir déneme girildiginin agik bir gostergesidir. Ulkemiz
bu sekilde, uluslararasi ¢evrelerde siirekli elestirilen ve taklit iirtinlerin kullanildig: tilke
konumundan kurtularak arastirma potansiyelinin degerlendirilebilecegi bir {ilke olma
hedefine dogru yeni bir adim atmis bulunmaktadir.

Diinyada ilagta patent uygulamasina gegilmesi giderek yaygilagmaktadir. Ilagta proses
patenti uygulamasina TRIPS Anlagmasi’na taraf olan tiim {ilkeler tarafindan 2000
yilinda gecilmis olacak, ila¢ iiriin patenti ise en ge¢ 2005 yilinda taraf iilkelerce
uygulamaya konulacaktir.

Yeni ilag arastirmasi yapan ¢ok uluslu firmalarin iilkemizde patent basvurularinin
yogunlukta olusu dogal bir gelisme sayilmalidir. Kisa sayilacak bir siirede lilkemizde
1705 basvuru yapilmis ve 502 bagvuru patentlenmistir. Bunlar i¢inde Tiirk
arastirmacilarin 4 patent almig olmas1 imit verici bulunmustur.
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Tablo 2.14. Tiirkiye’de ilac Patenti Basvurular: ve Verilen Patentler.

ULKE BASVURU VERILEN PATENTLER
SAYISI (1.1.1999-9.3.2000)
ABD. 491 128
ALMANYA 301 85
ISVICRE 205 54
INGILTERE 170 54
FRANSA 101 43
ISVEC 88 36
BELCIKA 67 30
JAPONYA 54 12
HOLLANDA 53 11
ITALYA 44 10
TURKIYE 27 4
KANADA 15 8
DANIMARKA 13 6
[RLANDA 11 3
ISPANYA 11 -
AVUSTRALYA 7 3
AVUSTURYA 5 1
KORE 6 1
NORVEC 5 3
[SRAIL 5 3
MACARISTAN 5 1
MONAKO 3 1
GUNEY AFRIKA 3 1
HINDISTAN 3
PORTEKIiZ 2 1
YUNANISTAN 2 -
BERMUDA 1 -
BULGARISTAN 1 -
FINLANDIYA 1 1
GURCISTAN 1 1
LIHTENSTAYN 1 -
MADAGASKAR 1 1
POLONYA 1 -
YUGOSLAVYA 1 -
TOPLAM 1705 502

Kaynak: TPE.
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[lag sanayii i¢in yeni olan patent mevzuati ve uygulamalarindaki detaylarin zaman iginde
Oziimsenmesi ile jenerik ilag {ireticileri ve 6zellikle ilagc hammaddesi tireten firmalar i¢in
alternatif proses patentlendirmesi olanaklar1 dogabilecektir.

Ulkemizde firmalarin patent teknokrat kadrolar1 olusturmalarina ve ayrica hukuki ve
teknik acidan patent konularinda uluslararast uygulamalar1 ve uyusmazliklart iyi bilen
uzmanlasmis danismanlara ihtiya¢ duyulmaktadir.

Patentin bulus sahibini korudugu 6lclide yeni gelismelere ve buluslara yol actig1 dikkatle
degerlendirilmelidir. ilag iireticilerinin kesfedilmis bir ilacin daha az safsizlik igeren,
daha az yan etkili, daha ekonomik benzerlerini gelistirmeleri ve bulgularini
patentledikten sonra daha sonraki sathalardaki arastirmalar i¢in Ar-Ge'de ileri diizeydeki
iilkelerdeki firmalarla igbirligine gitmeleri, ilagta tam Ar-Ge g¢alismasi yapabilen 7-8
tilkenin disginda kalan ve ila¢ arastirmasini kismen yapan flkelerde uygulanan
yontemlerdir.

[lag sanayiinde, DTO Siibvansiyonlar ve Telafi Edici Onlemler Anlasmasi'na gore kars1
tedbir alinmasini gerektirmeyen Ar-Ge'ye yonelik siibvansiyonlarin uygulanmasi
miimkiindiir. Anlagmaya gore, endiistriyel arastirmalara arastirma giderinin % 75'ine
kadar, rekabet Oncesi gelistirme faaliyetlerine ise giderlerin % 50'sine kadar siibvansiyon
verilebilmesi miimkiindiir. Bu kapsamda, bulus faaliyetlerinin 6zendirilmesi ve
desteklenmesi amaciyla, Para-Kredi ve Koordinasyon Kurulu'nca bir teblig ¢ikarilmig ve
27 Subat 1998 tarihi itibariyle uygulamaya konmustur. Ancak, ila¢ sektdriiniin
ihtiyaglarina uygun yeni diizenlemelerin yapilmasinin da miimkiin olacagi
diistiniilmektedir.

Endiistrimiz, {iniversitelerimiz, TUBITAK ve benzeri kuruluslarin isbirligi ile iilkemizde
Ar-Ge On basamaklar1 ve/veya ara kademelerde Ar-Ge calismas1 yapabilme potansiyeli
oldugu kabul edilmektedir. Boliim 2.1.9, fasil A.3.1.’de Arastirma ve Gelistirme bagligi
altinda Universite/Endiistri Isbirligi ile ilgili 6nerilere yer verilmistir.

Firmalarin uzun bir siireci kapsayan ve Onemli bir yatirim gerektiren arastirma ve
gelistirme calismalari sonunda elde edecekleri yeni bilgi ve/veya flriinlerin, rekabet
giicline doniisebilmesinin yegane giivencesi patent korumasidir.

Bu giivencenin olmadig: iilkelerde Ar-Ge yatirimlarinin risk altinda oldugu agiktir. Ar-
Ge caligmalarinin bdyle risklerin olmadigr ortam ve llkelere kaydigi bilinmektedir.
Ulkemizde ilagta patent korumasmin yasalasmis olmasi, yerli ve yabanci Ar-Ge
yatirimlar1 i¢in ¢ok Onemli bir glivence ve tesvik unsuru olacagr ve 8. B.Y.K.P.
déneminde bu girisimlerin bir ivme kazanacag diisliniilmektedir.
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Saglanan giivencelerden bir tanesi, Tiirkiyemin 1996 yilinda iiye oldugu Biyogesitlilik
Sozlesmesi'nin (Convention of Biological Diversity-CBD) "teknolojiye erisim ve
teknoloji transferi" baglikli 16. maddesinin' isletilmesi olarak goziikmektedir. Soz
konusu madde, biyolojik ¢esitliligin korunmasini teminen teknolojinin (biyoteknoloji)
gelismekte olan iilkelere transferini kolaylastirmak amaciyla uygun yasal, idari veya
politik tedbirlerin alinmasini 6ngoren bir hiikiimdiir.

Buna gore, teknolojiye erisim ve teknoloji transferinin, patent veya diger fikri haklar ile
korunan bir teknoloji s6z konusu oldugunda, bu haklarin da yeterli ve etkin bigimde
korunmasini dikkate alan ve taraflar arasinda karsilikli olarak mutabik kalinan sartlarla
saglanacag hiikkme baglanmistir. Ozellikle arastirma calismalarinin sonucunda ortaya
cikabilecek buluslar yoniinden arastirmanin yapildig: iilkenin bu sozlesmeye dayanarak
baz1 kayitlar-bulusun yapildig: iilkede iiretim yapilmasi vb. gibi sartlar koyma hakki
olabilecektir.

Ulkemizin bitkisel ve hayvansal tiirler bakimindan zenginligi ve cesitliligi gdézoniine
alindiginda, bu avantajin iilkemiz agisindan degerlendirilerek s6z konusu hiikmiin
isletilmesinde ve bu hususta sanayiinin talepkar olmasinda yarar goriilmektedir.

* Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi’nin “Teknolojiye Erisim ve Teknoloji Transferi” bashikli 16’nc1 maddesi
su sekildedir:

1. Akit Taraflarin herbiri, teknolojinin biyoteknolojiyi icerdigini ve Akit Taraflar arasinda
teknoloji transferinin ve teknolojiye erigimin bu Sozlesme’nin amaglarina ulasilmasinda gerekli unsurlar
oldugunu dikkate alarak, bu Madde hiikiimleri uyarinca, biyolojik ¢esitliligin korunmasi ve siirdiiriilebilir
kullanimi ile ilgili olan veya genetik kaynaklardan yararlanan ve ¢evreye onemli bir zarar vermeyen
teknolojilerin diger Akit taraflara transferini ve diger Akit Taraflarin bu teknolojilere erisimini saglamayi
ve/veya kolaylastirmayi taahhiit eder.

2. Yukarida 1’inci paragrafta anilan teknoloji transferi ve teknolojiye erisim, gelismekte olan
tilkelere, karsilikly olarak mutabik kalinmasi halinde ayricalikli ve éncelikli sartlar da dahil olmak iizere,
adil ve en elverisli sartlar cergevesinde ve gerektiginde 20 ve 21’inci maddelerde ongériilen mali
mekanizma uyarinca saglanacak ve/veya kolaylastirllacaktir. Teknolojinin patent ve diger fikri miilkiyet
haklarina tabi olmast halinde, bu erigim ve transfer, fikri miilkiyet haklarmmin yeterli ve etkin bigimde
korunmasint dikkate alan ve bununla tutarl sartlarla saglanacaktir. Bu paragraf asagidaki 3,4,5 inci
paragraflarla tutarl bi¢cimde uygulanacaktir.

3. Akit Taraflarin herbiri, genetik kaynaklar: temin eden Akit Taraflara ve bunlar arasinda
ozellikle gelismekte olan iilkelere, 20 ve 21’inci madde hiikiimleri uyarinca ve uluslararasi hukuka ve
asagidaki 4 ve 5’inci paragraflara uygun bigimde, gerektiginde patentler ve diger fikri miilkiyet haklart ile
korunan teknoloji de dahil olmak iizere, genetik kaynaklarmm kullanildigi teknoloji transferini ve bu
teknolojiye erigsimlerini karsiikli olarak mutabik kaliman sartlar saglamak amaciyla yasal, idari veya
siyasi tedbirleri alacaktir.

4. Akit Taraflarin herbiri, ozel sektoriin, gelismekte olan iilkelerin kamu kurumlar: ve ézel
sektorii yararina, yukarida 1’inci paragrafta anilan teknolojiye erisimi, miistereken gelistirilmesini ve
teknoloji transferini kolaylagtirmasi amaciyla, uygun yasal, idari veya siyasi tedbirleri alacak ve bunun
icin yukarida 1, 2 ve 3 tincii paragraflar kapsamindaki yiikiimliiliiklere uyacaktir.

5. Patent ve diger fikri miilkiyet haklarinin bu Sézlesme 'nin uygulanmasint etkileyebilecegini
kabul eden Akit Taraflar, bu haklarin Sozlesme 'nin amaglarina aykirt olmamasini ve bu amaglari
destekler nitelikte olmasini saglamak i¢in bu konuda ulusal mevzuata ve uluslararasi hukuka uygun
bi¢imde igbirligi yapacaklardir. »
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Diinyada ila¢ patentleri hususunda tartisgilan diger bir konu ise, O6zellikle Avrupa
Birliginin girisimleriyle, ilag patentlerine ek bir koruma getirilmesidir. Patentle saglanan
yirmi yillik koruma siiresinin, ilag sektdriiniin 6zelligi nedeniyle en az on yillik bir Ar-
Ge, pazarlama siireci olmasindan dolayi, kalan on ve belki de alti-yedi yilin yeterli
olmadigi iizerinde durulmustur. Bu hususta Avrupa Birligi'nde ilag¢ patentlerine yonelik
olarak ek bir koruma getiren diizenleme 1995 yilindan itibaren uygulamaya
konulmustur.

Patent Haklarinin Korunmas: Hakkinda KHK'min 83'ncii maddesinin 3'iincii’ fikrasi
patent bagvurusu yapilmis ilaglarla ilgili imalat ve ruhsat iglemleri i¢in ilgili makamlara
verilen kamuya aciklanmamig bilginin gizli tutulmasit hususunu diizenlemis
bulunmaktadir. Ancak, bu hiikmiin uygulanmamasi halinde herhangi bir yaptirim
Ongoriilmemistir. Ayrica, s6z konusu hiikmiin sadece kamu alaninda degil kamu dis1
kurum/kuruluslarda da uygulanabilirli§inin saglanmasi gereklidir. Bu husus TRIPS
Anlasmasinda Kisim II’nin 7’nci’ boliimiinde yer almus ve iilkelerin hangi kosullarda bu
tiir bilgileri koruyacaklar1 belirlenmistir. Ulkemizin de bu alanda ilgili kurumlarin
girisimleriyle gerekli ve yeterli tedbirleri bir an 6nce alarak uygulamalar1 baslatmasi,
Ozellikle yeni baglayan ila¢ patenti islemlerinin saglikli yiiriitiilmesi i¢in son derece
Oonemli goriilmektedir.

> TRIPS Anlasmasi Kisim I, Boliim 7, Madde 39/3 su sekildedir:

“Uyeler, yeni kimyasal maddelerin kullamildigi farmasétik veya tarimsal kimyasal iiriinlerin
pazarlanmasini onaylamanin bir kosulu olarak, meydana getirilmesi biiyiik ¢caba gerektiren ifsa edilmemis
testlerin veya diger verilerin sunulmasini talep ettiklerinde, bu verileri haksiz ticari kullanima karsi
koruyacaklardir. Uyeler, bunu yanisira, kamunun korunmasi i¢in gerekli olmadik¢a veya verilerin haksiz
ticari kullamima karsi korunmasmni saglayacak énlemler alinmadik¢a, bu verileri ifsa edilmemeleri i¢in
koruyacaklardwr.”
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2.1.8. DIGER SEKTORLER VE YAN SANAYIi iLE iLISKiLER

A. Dagitim Kanallar:

llaglarin iiretimden hastaya ulasincaya kadar gegen siirecte dagitim kanallarinda ve
hastane, saglik kurumu vb. kullanim merkezlerinde, sevk edilmeleri, saklanmalari,
stoklanmalari, satilmalar1 ve kullanilmalar1 gibi islemlerin ilgili yasalar ve yonetmelikler
dogrultusunda yapilmasi kaginilmaz bir zorunluluktur. Ureticinin elinden ¢iktiktan sonra
lacin etki, kalite ve emniyetinin devam ettirilmesi ancak dagitim kanallarinda ve
kullanim merkezlerinde bahsedilen kurallara uyulmasi ile miimkiin olur. Ureticilerin
ilagla ilgili yasal sorumluluklar1 dagitim ve kullanim kurallarinin yogun etkisi altindadir.

Dagitim sistemimiz i¢inde baslica iki kademe asagida belirtilmistir.

A.1. Ecza Depolari/Eczacilar Kooperatifleri

Tiirkiye’de ila¢ dagitiminin ana unsurlarindan olan Ecza Depolarinin 1970’1i yillardan
itibaren giderek sayilarinin artmasi ile 1995’te 470’e ulasan sayr 1997°den itibaren
stiratle azalmigtir. Asir1 rekabet ve giderek bozulan pazar kosullar1 sonunda bir¢ok depo
faaliyetini durdurmus veya iflas ederek pazardan c¢ekilmislerdir.

9/1999 itibariyle ecza deposu sayis1 197 olup, dagilimlar asagida gosterilmistir.

Ecza Deposu 145
Ecza Deposu (sube) 37
Eczacilar Kooperatifi 8
Eczacilar Kooperatifi (sube) 7

[k {i¢ siradaki toptan ilag satis1 yapan kurulusun pazar pay1 % 60 diizeyindedir.

Bolge eczacillarmmin  kar amaci olmayan “Eczaci Kooperatifleri” bilinyesinde
olusturduklar1 ortakhiklar yasal ger¢evede ecza deposu olarak islem gormektedir. 10
Eczaci Kooperatifi “Tiim Eczacilar Uretim, Temin, Dagitim Kooperatifleri Birligi
(T.E.K.B)” adli bir iist kurulusta birlesmislerdir. T.E.K.B’nin ticari bir faaliyeti yoktur.
Halen iki eczacilar kooperatifi faaliyetini durdurmus olup, faal olan 8 kurulusun ortak
sayilar1 asagida belirtilmistir.

Ecza Koop. Ad1 Ortak Sayisi
Ist. Koop. 2600
Edak 1822
Ayek 4000
Bursa Ecz. Koop. 1230
Ankara Ecz. Koop. 1116
Eskisehir Ecza Koop. 1600
Icel Ecza Koop. 1395
Tes Koop. 1129

Kaynak: (TEKB)

Eczacilar Kooperatiflerinin 1999 yili toplam cirosu 184.9 trilyon TL. olmustur.
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A.2. Eczaneler'

Ulkemizde eczane sayist 20190‘a ulasmistir. Halka dogrudan ilag saglayan bu
eczanelerin bir bdlimii ayn1 zamanda anlasma yaptiklar1 kamu saglik sigortasi
mensuplarina ve bazi 6zel saglik sigortasi mensuplarina regete karsiliginda ilag
vermektedir. Emekli Sandigi ile anlagmas1 olan eczane sayis1 15700’e ulagmistir.

1995-1998 doneminde eczanelerin onemli bir boliimiinde ekonomik problemler
yaganmistir. Baglica nedenleri; yurtici eczane dagiliminda goriilen dengesizlikler, kamu
sigortalarinin geri 0demelerindeki gecikmeler, eczanelerin kar oraminin (% 25) AB
tilkeleriyle mukayese edildiginde diisiik olmasi ve enflasyonist etkilerdir. Endiistrinin
giiclii olmas1 dagitim kanallari ile eczanelerin giiglii olmasi ile dogru orantilidir.

Sosyal Sigortalar Kurumu saglik tesislerinde 506 sayili yasanin 123. maddesine
dayanilarak eczane agmaktadir. Kurum’un 261 eczanesi mevcut olup, bu eczanelerden
yatan hastalara tabela, ayaktan tedavi edilenlere recete ile ilag verilmektedir. Bu
eczaneler ilaglar1 anlagmali ila¢ firmalariyla imzalanan sozlesme esaslar1 dahilinde
dogrudan firmalardan satin almaktadirlar.

B. Yan Sanayii
Mamul ilag sektoriine girdi maddeleri temin eden sektorlerden;

1. Ilag etkin madde iireticileri
Yerli treticiler “Illag hammaddeleri Alt Komisyon” raporunda kapsamli yer
almistir.

2. Ambalaj malzemeleri iireticileri
Ila¢ sanayiinin kullandig1 gesitli ambalaj malzemelerinin baslicalar1 asagidaki
kategoriler i¢cinde belirtilmistir.

e Camdan mamul {iriinler
Cam sanayiinin tirettigi ecza siseleri, serum siseleri ve ampuller biiyiik
oranda (yaklasik % 90) yurtici lreticilerden temin edilmektedir. Baz1 6zel
nitelikli malzeme ise ithal yoluyla saglanmaktadir.

*  Metal ambalaj malzemeleri
Cogunlugu aliiminyumdan iretilmis folyo, kapak vb. malzeme yurtici
ambalaj malzemesi {ireticilerinden saglanmaktadir. Ozel bazi iiriin veya
sekiller ithal edilmektedir.

*  Plastik malzemeler
Cesitli vasifta plastik kaplar, blister ambalajlarin plastik materyalleri, serum
setleri vb. triinler yerli iireticilerden saglanmaktadir. Sektoriin kullandig
bazi 0Ozel iriinler (tibbi malzeme, setler vb.) bizzat sektor tarafindan
tiretilmektedir.

* Kagit ve kutu malzemeler
Yerli iiretimden saglanan karton yaninda ithal karton malzeme, mamul ilag
ambalajinda ve tanitim materyali olarak kullanilmaktadir.

" Kaynak: TEB verileri.
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Sektoriin 1998 itibariyle tlikettigi ambalaj malzemelerinin deger olarak % 67’si
yerli tiretimden saglanirken, % 33’1 ithal edilmektedir (Bkz. Tablo 2.2).

Yerli ambalaj malzemeleri kalitesinde 5 yil i¢inde genelde gelisme gozlenmistir.
Ozellikle baskili ambalaj malzemesi ve ampullerde sorun yasanmamistir. Ancak
baz1 malzemelerde kalite sorunlari devam etmektedir. Cam siselerde, standart
ebadlara uyumda ve fiziksel hatalarda problemler yasanmaktadir. Plastikten
iiretilen malzemelerde de kalite sorunlar1 mevcuttur.

2.1.9. MEVCUT DURUMUN DEGERLENDIRILMESI
A. YEDINCI BES YILLIK KALKINMA PLANI DONEMINDEKI GELISMELER

A.l. Yatirnmlar

Tiirkiye ilag Endiistrisi 1984 yilinda uygulamaya giren yasal diizenlemeler ve getirilen
tesvikler sayesinde yatirimlarinda 6nemli atilimlar yaparak 1998 sonuna kadar toplam
749 Milyon $ tutarinda yatirim gerg:eklestirrnistir1 (cevre yatirimlari hari¢). Ancak GMP
kurallar1 geregi diinyadaki teknolojik gelismeyi yakindan izlemek ve siirekli uygulamak
zorunda olan Ila¢ Endiistrisinin yatirrmlarinda, asagidaki Sekil 2.4°den goriilecegi gibi
1991 yilindan beri azalma yasanmustir .

Sekil 2.4. ila¢ Endiistrisinin Yatirimlar1 (milyon ABDS)

120 058

100 -
82,0

69,7 68,7

1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998

! Kaynak: LE.LS. verileri

Bu durumun baslica nedeni endiistrinin son 6 yilda siirekli zarar etmesi sonucu
yatirimlarina yeterli kaynak ayiramamasidir.

Teknolojisi hizla degisen ilag¢ sektoriinde rekabet giiclinliin korunmasi ve artirilmast,
hizmetin iist diizeyde verilebilmesi i¢in yatirimlarin belirli bir diizeyde devam etmesi
zorunludur. Yillik yatirimlarin 100-150 milyon dolar diizeyinde ger¢eklesmesi gerektigi
hesaplanmistir. Ancak bu seviyeye 1991 yilindan sonra ulasilamamastir.
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Asagida son yillarda ilag endiistrisinin yatirimlar: 2.15°de verilmektedir.

Tablo 2.15. Tiirkiye Ila¢ Endiistrisinde Yatirimlar

Milyon TL.
1994 1995 1996 1997

Iyi Uretim Uygulamalari 98,412 593,712 2,172,185 1,838,556 4,418,313
( GMP)

Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 36,333 163,498 331,952 435,401 434,465
(GLP)

Kapasite Gelistirme 518,178 393,069 1,424,393 1,666,598 5,751,441
Diger Yatirimlar 345,802 1,182,357 2,386,104 2,829,054 6,829,836
Hammadde Uretimi 33,778 48,113 362,072 349,535 539,198
TOPLAM 1,032,503 2,380,749 6,676,706 7,119,144 17,973,253

Kaynak: [ E.IS. Tiirkiye de Ila¢ 1999.

Yabanci Sermaye yatirimlari:

1950°’li yillardan sonra ¢ok uluslu firmalar Tiirkiye pazarina girerek, yatirimlarin
Istanbul-Kocaeli illerinde gerceklestirmislerdir. Bu firmalar ¢ogunlukla kendi buluslar:
olan etkin maddeleri ana firmadan getirerek mamul ilag sekline doniistiirmiisler ve
pazarlamislardir. Tirkiye’de yatirnm yapmayan bazi ¢ok uluslu firmalar lisans anlagmasi
yaparak yerli firmalar tarafindan tretilen iirlinlerini Tiirkiye pazarina sunmay: tercih
etmislerdir.

Sektorel bazda yatirimlarin tesvik edildigi 1980°li yillarda yatirimlarin tahditli
uygulandig illerde ilag yatirnmlar1 oncelikle tesvik edilecek yatirirm konulari arasinda
yer almis, yerli firmalar yaninda yabanci firmalar da bu imkan1 degerlendirerek komple
yeni yatirimlar yapmiglardir. Yoresel bazda yatirimlarin tesvik edildigi 1994-1998 yillari
arasinda ise mevcut yatirimlarini tevsi etmisler, modernizasyona gitmislerdir.

Bugiin, Tiirkiye’de iiretim yapan 8 adet yabanci sermayeli ilag firmas1 mevcuttur. Bu
sirketlerin tiimiiniin yabanci ortagi cok uluslu sirketler olup bu firmalar tesvik
mevzuatinin elverdigi 6l¢lide yatirnmlarini gelistirmislerdir.

Yabanci sermayeli firmalardan 1994-1998 yillar arasinda fiilen yatirim yapanlar, mense
iilke de belirtilmek suretiyle asagida siralanmistir.

1) Bayer Ilag Fab. A.S. (Almanya menseli) istanbul’da mevcut mamul ilag firmasini
son yillarda aldig1 5 adet 1.T.B. (yatirimlar igin izin Tesvik Belgesi ) ile modernize
etmis, ve genisletmistir. Bu belgelerden 3 adedinin (Toplam Sabit Yatirim Tutar1
5.558.000.-$) yatirmi tamamlanmig, 2 adedinin (Toplam Sabit Yatirim
Tutari=1.669.000.-$ yatirimlar1 devam etmektedir.

@ Kaynak: Hazine Miistesarhigi Yabanci Sermaye Genel Miidiirliigii.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

Bayer A.G.nin diger bir kurulusu olan Bayer Tiirk Kimya Ltd.Sti. Aspirin
hammadesi iiretmektedir. Kocaeli’nde mevcut olan fabrikasin1 3 adet 1.T.B.(2 adet
tevsii, 1 adet Modernizasyon) olmak iizere toplam Sabit Yatirim Tutar1 2.643.000.-$
ile modernize etmis ve tevsiye gitmistir. Bu belgelerden 1’inin yatirimi tamamlanmis
2 adedinin (Toplam sabit yatirim tutar1 1.549.000.-$) devam etmektedir.

Pfizer Ilaglar1 A.S. ABD. firmasi olup, Istanbul’da mevcut fabrikasini 2 adet
[.T.B.ile modernize etmistir. (Toplam Sabit Yatirim Tutari= 2.171.000.-$)

Hoechst Marion Roussel San. ve Tic. A.S bir Alman firmas1 olup, Istanbul ilinde
mevcut fabrikasini tevsi etmistir. (Toplam Sabit Yatirnm Tutar1 10.609.000.- $) bu
yatirim tamamlanmigtir.

Ciba-Geigy ile birlesen Sandoz ilag San. A.S. Novartis Saglik Gida ve Tarim
Ur.San. ve Tic.A.S. adin1 almistir. Istanbul’un cesitli yerlerinde yatirimlari bulunan
bu Isvigre firmas1 5 adet I.T.B.almustir. Bir taraftan aldig1 4 adet I.T.B.(Toplam Sabit
Yatirim Tutar1 8.257.000.-$) ile bu yatirimlarini tevsii ve modernize ederken, diger
taraftan Istanbul/Kurtkdy’de 720.000 t/y1l kapasiteli (Toplam Sabit Yatirim Tutari=
85.732.000.-$§) muhtelif mamul ilag Ttretecek biiyiikk bir komplex yatirimina
yonelmistir. Bu yatirimlar halen devam etmektedir.

Eczacibasi Baxter Hastane Uriinleri Baxter S.A. Belcika ortaklig1 ile kurulmustur.
Serum iiretimi ve dolumunda Tirkiye pazarinin tamamina yakin kismini
kapsamaktadir. Istanbul Ayazaga’da mevcut fabrika icin (Toplam Sabit Yatirim
Tutar= 2.286.000,-$) 3 adet I.T.B almistir. Bu yatirimlar devam etmektedir.

Roche Miistahzarlar1 San. A.S., Isvigre firmasi olup,istanbul’da mevcut tesisini
otomasyona gegirmek icin I.T.B.almistir. (Toplam sabit yatirim tutari=1.543.000,-$)
Bu yatinm devam etmektedir. Ayrica 1999 yili sonunda 50 milyon $ tutarinda
yatirim tesvigi almistir.

Carlo Erba ilag San. Tic. A.S. Italyan firmas1 olup, Istanbul’da mevcut yatirimini
(toplam sabit yatirim tutari=2.852.000.-$) degerindeki bir belge ile modernize
etmistir. Bu yatirim devam etmektedir.

Bilindigi iizere sektdriin 6zelligi nedeniyle ilag yatirimlarinin tiimii Istanbul, Tekirdag ve
Kocaeli illerinde yapilmaktadir. Bu bolgelerde tesviklerin 1994-1998 yillar1 arasinda
tahditli uygulandig1 dikkate alinirsa bu 4 yilda yapilan ve halen yapilmakta olan toplam
123.899.000.-$ lik yatirim 6nem arzeder.

A.2. Ruhsatlandirma

a)

Mevcut Durum

Avrupa Birligi mevzuatina uyum ¢alismalar ¢ercevesinde hazirlanan ve 2 Mart 1996
tarihinde yiiriirliige giren Ruhsatlandirma Yonetmeligi geregi ruhsat dosyalarinda
istenen bilgi ve belgeler biiyiik 6lgiide Avrupa Birligi ruhsat dosyalariyla uyumlu
hale getirilmis, ayrica ilaglarin stabilitesi konusunda AB ve ICH'in kriterlerine gore
bir Rehber hazirlanarak 1996 yil1 bagindan itibaren yiiriirliige konmustur.
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Firmalar 1996 yili Mart ayindan itibaren ruhsat basvurularini yeni diizenlemelere
uygun olarak yapmaktadirlar. Tablo 2.16’da 1993-1998 donemi i¢inde yapilan ruhsat
basvurular1 ve degerlendirme sonuclar1 verilmektedir:

Tablo 2.16. 1993-1998 Donemi Icinde Yapilan Ruhsat Basvurular

YIL BASVURU VERILEN RUHSAT
SAYISI SAYISI
1993 771 447 (37yeni molekiil)
1994 1015 497 (49 yeni molekiil)
1995 840 507 (39 yeni molekiil)
1996 852 425 (28 yeni molekiil)
1997 742 488 (27 yeni molekiil)
1998 661 421 (24 yeni molekiil)

1998 yilinda ruhsatlandirilan 24 yeni {riiniin 18’1 ithal (30 farmasotik sekil ve
yitilikte) 6’s1 yerli tiretimdir (11 farmasoétik sekil ve yitilikte )

2 Mart 1996 tarihli Ruhsatlandirma Yonetmeligi, biiylik dl¢lide Avrupa Birligi'nin
ruhsatlandirma prosediiriinii diizenleyen 65/65/EEC sayili direktifi ve 2309 sayili
regulasyonuna uyumlu hale getirilmis olmakla beraber, asagidaki farkliliklar
gozlenmektedir:

1.

Yonetmeligin 13.maddesi AB mevzuatina uygun degildir. 65/65/EEC sayili
direktifte bir ilacin ruhsatlandirilma kriterleri olarak etki, giivenirlik ve kalite
uygunlugu esas alinmakta, bu 3 kritere uygun ruhsat basvurularinin bagka higbir
nedenle reddedilemeyecegi kurala baglanmaktadir.

Oysa ruhsatlandirma yonetmeliginde kalite, etkinlik ve gilivenirlik kriterlerinin

yanisira ” ticarete sunulmasinda fayda bulunmasi ve fiyatinin uygun olmasi1”
kriterleri yer almaktadir. Bu kriterler AB mevzuatiyla ¢elismektedir.

. AB'de ilaglarin ambalaj bilgilerini diizenleyen 92/27/EEC sayili direktif ilag

ambalajlar1 icine konan prospektiislerin hastaya yonelik olarak hazirlanmasini
ongormektedir. Uye iilkeler sdzkonusu direktifin yayinlanmasindan sonra
mevzuatlarinda gerekli degisikligi yapmis durumdadir. Bizde prospektiisler
hastaya degil hekime yonelik bilgiler icermektedir. Bu da uyum saglamamizi
gerektiren onemli farkliliklardan birisidir. Saglik Bakanligi bu konuda gerekli
caligmayr tamamlamistir. 2000 yili ig¢inde ilgili kilavuzun yaymlanmasi
beklenmektedir.

. Yonetmelikte bir diger farklilik Farmakovijilans konusundadir. 2309 sayili AB

regulasyonu iriinleri 6zellikle advers etkiler acisindan gozetim altinda tutmak
icin bilgi toplamak ve toplanan bilgileri bilimsel olarak degerlendirmek {iizere
iiye tilkelerin bir Farmakovijilans sistemi kurmalarin1 6ngérmektedir.
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Ruhsat sahibinin siirekli olarak farmakovijilanstan sorumlu bir kalifiye eleman
bulundurmasi, ciddi advers etki siiphesi uyandirabilecek her bilgiyi kaydetmesi
ve derhal ve en ge¢ 15 giin icinde saglik otoritesine bildirmesi gerekmektedir.
Ayrica ilacin ruhsat alimindan itibaren ilk 2 yil i¢cinde her 6 ayda bir, takibeden 3
yil iginde de yilda bir tiim advers etki siliphesi olabilecek kayitlar1 saglik
otoritesine sunmasi zorunlulugu mevcuttur.

Regulasyon yetkili saglik otoritelerini de doktorlar ve diger saglik personelini
advers reaksiyonlar1 bildirime tesvik edecek onlemleri almakla ve advers etki
siiphelerini saglik otoritesine ve ruhsat sahibine bildirmekle yiikiimli
kilmaktadir.

Tiirkiye'de Advers ilag Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi 1986 yilinda
kurulmus olmasina ragmen Ruhsatlandirma Yonetmeliginde farmakovijilansa
iliskin AB regulasyonunda oldugu gibi ayrintili bir diizenleme 6ngoériilmemistir.
Sadece 28. maddenin (h ) bendinde ruhsat sahibinin sorumluluklar1 arasinda
ilacin piyasaya verilmesinden sonra emniyet ve kalite yoOniinden izlenmesi
seklinde yer almakta, ayrinti verilmemektedir. Ancak Saglik Bakanligi bu
konuda da 1999 yili i¢inde gerekli calismayr yapmis durumdadir. 2000 yili
icinde yeni yonetmeligin yaymlanmasi beklenilmektedir.

4. Tiirkiye'de ruhsatlandirma Oncesi yapilan Numune analizlerinin Avrupa
Birligi’nde “Merkezi Sistem”de sadece CPMP 'nin gerekli gordiigli durumlarda
yapilmasi, her basvuruda zorunluluk olmamasi durumu da bir diger farkliliktir.

Diger sistemlerde ise sadece Belgika, italya, Liiksemburg, ispanya, Hollanda
ve Portekiz'de ruhsat basvurusunda numune de gonderilmekte diger {iye
iilkelerde ise gonderilmemektedir.

5. AB regulasyonu ruhsatlandirmanin tiim asamalarini zamanla siirlamig
durumdadir. Tirkiye'de ise endiistrinin her firsatta dile getirdigi gibi
ruhsatlandirmanin safhalarinda zaman sinir1 mevcut degildir ve endiistrinin
ilacin1 ne zaman pazara verebilecegi gibi ¢ok onemli bir konuda belirsizlik
yasanmaktadir.

6. Bir diger fark AB'de Ruhsatlandirma dosyasinda yeralan Eksper Raporlar1’dir.
79/319/EEC sayili direktifin 2.maddesi bagvuru dosyasinin kimyasal farmasotik
ve biyolojik dokiimanlar, farmakotoksikolojik dokiimanlar ve klinik
dokiimanlardan olusan 3 bdliimiine ait dosyada eksper raporu bulunmasini
ongormektedir

Eksper raporu lriiniin, insan ve hayvanlarda yapilan aragtirmalara iligkin kritik
bir degerlendirmesini ve degerlendirmeye iliskin biitiin bulgular1 kapsamaktadir.

Iyi hazirlanmis eksper raporlarinin AB ruhsatlandirma sisteminde yetkili
otoritelerin dosyalar1 degerlendirmedeki yiikiinii azaltmas1 ve bagvurularla ilgili
islemleri hizlandirmas: acisindan Onemli bir yeri vardir. Tiirkiye'deki
Ruhsatlandirma  Yonetmeliginde dosyalarda eksper raporu  bulunmasi
zorunlulugu bulunmamaktadir.
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A.3. Arastirma Gelistirme

Sanayi, aragtirma kurumlar1 ve iniversiteler, bilim ve teknolojiyi ekonomik faydaya
dondiirebilme becerisine bagli yeni iirlin {iretebilme (innovasyon), yeni prosesler
tasarlama, yeni sistemler ve yeni toplumsal hizmetler {iretebilmeyi basarabilmelidir.
Goriildiigii gibi burada anahtar kelime INNOVASYON'dur.

Bilimsel ve teknolojik faaliyetlerin iilkelerin kalkinmasindaki dnemi son derece artmis
olup GSYH'dan bu tiir faaliyetlere ayrilan pay giiniimiizde bir gelismislik gostergesi
olarak algilanmaktadir. Sekil 2.5’de goriilecegi sekilde ililkemiz Ar-Ge harcamalari
acisindan diger gelismis tilkelerin ¢ok gerisinde yer almaktadir.

1996 yil1 verilerine gére Ar-Ge harcamalarinin GSYH i¢indeki pay1 Japonya ve ABD'de
% 2.5-3, Fransa ve Almanya'da % 2-2.5, Italya, Avusturya, Kanada'da % 1-1.5,
Yunanistan, Ispanya, Portekiz'de % 0.6-0.9 iken Tiirkiye'de % 0.45 olmustur (Sekil 2.5).

Sekil 2.5.

AR-GE Harcamasi/GSYiH(%),1996

2,54
2]

Tiirkiye mevcut imkanlarini, sadece bilim i¢in aragtirma yapmaya yoneltmek yerine
ulusal innovasyon yetenegini hizla gelistirecek arastirmalara oOncelik vermek
zorundadir. Diger bir deyisle, yapilan akademik caligmalarin  sanayide
uygulanabilirligi, ekonomiye katma deger katmas1 beklenmektedir.

Universitelerimizde olusmus olan bilimsel potansiyelin 6zel kuruluslar ile karsilikl
etkilesim ve isbirligi i¢inde bu yone kanalize edilmesi ve Ar-Ge'ye ayrilan kamu ve
0zel kaynaklarin arttirilmasi kaginilmaz bir gerekliliktir.

llag endiistrisinde, bir tibbi {iriiniin etkin maddesinin kesfedilip, farmasétik {iriin
olarak piyasaya verilmesi yaklasik 10-12 yi1l almaktadir. Yapilan harcamalarin
maliyeti 1976 yilinda 54 milyon $ iken 1997 yilinda bu rakam 500 milyon Euro'ya
ulagmistir.

Yaklagik 10.000 molekiilden bir veya ikisinin ila¢ olarak ruhsatlanabilme ve pazara

sunulabilme sans1 vardir. Ilagta Ar-Ge asamalarim gosteren grafik sekil 2.6’da
verilmektedir.
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Sekil 2.6.
ILACTA AR-GE ASAMALARI

%\
R

10,000 molekiil taranarak

I [T T T 1 1 1T
0 J yil 10 y1l 15yl 20 yil Ilave koruma
Patent siiresi , max. 5 yil
L bitisi
10 yil arastirma 2 -3 yll idari
prosediirler

Kaynak: EFPIA, Key Data 1999 update

flag arastirma-gelistirme faaliyetlerinde 2 temel riskten sz edilebilir:

* Arastirmanin kendisinden kaynaklanan belirsizlik; gelistirilen kimyasal madde
daha ileri aragtirmalar i¢in uygun bulunmayabilir veya teknik belirsizlik s6z
konusu olabilir ki, burada da klinik arastirmalar sathasinda basarisiz sonuglar
nedeniyle pazarlama izni alamayabilir.

* Finansal risk; ilacin pazarlama siirecinde arasgtirma donemi giderlerinin
karsilanamayisini igerir.
- Yayilabilir risk; aragtirma yapan firma ayni anda bir¢ok maddeyi arastirma-
gelistirme programina alir ve piyasada basarili olabilecek iiriin ¢ikma
olasiliginin artmasindan yola ¢ikarak riski dagitir.

- Yayilmaz risk; arastirmay1 yliriiten firmanin sermayesinden belirli bir para her
yil arastirma siliresince baglanmaktadir. Bu, ancak basarili satislara
ulasabildigi zaman ortadan kaldirilabilir bir risk konumundadir.

Ruhsat alinabilen yeni bir ilacin ancak patent korumasi donemi stliresince firmanin

bekledigi nakit akigini saglayabilmesi miimkiin oldugundan, ilacin bilyiik pazarlara
miimkiin olan en kisa siirede girmesi ¢ok dnemlidir.
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Ciinkii, ila¢ firmalarinin ayakta kalabilmesi birkag¢ iirliniin (bazen tek bir iirlin)
karliligina ve ayn1 zamanda yeni tibbi iiriinler iizerindeki patent portfylerinin diizenli
yenilenmesine baglidir. Biitiinlesmeyi hedefledigimiz AB'nin ila¢ firmalar1 Ar-Ge'ye
1998 yilinda 14.500 milyon EURO harcamistir (Sekil 2.7). Bu toplam satiglarinin
% 15'idir ve bu tiim sanayii dallar1 arasinda en yiiksek Ar-Ge/ciro oranidir.

Sekil 2.7. Avrupa, ABD ve Japonya'daki ila¢ sektorlerinin 1990-1998 yillar1
arasindaki Ar-Ge harcamalan
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5221

7
5342
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V.y.

1990 1995 1997 1998*

(v.y): veri yok.
(*) : tahmini
Kaynak: EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures Key data 1999. Update.

Avrupa ilag endistrisinde 1990-1995 arasinda Ar-Ge harcamalar1 bes kat artmistir.
1980'li yillarda ortalama artis % 12 olarak gerceklesmistir.

Tiirkiye ve Isvicre'nin de katilimi ile olusan 17 Avrupa iilkesinde 1997 yilinda Ar-Ge
icin toplam 13.441 milyon EURO harcama gerceklesmistir.

Bu iilkelerden Avusturya, Irlanda, Portekiz, Tiirkiye ve Yunanistan'da yeni ilag
Ar-Ge'si i¢in bir harcama yoktur.

Ulkeler esas alinarak o iilkedeki yerli ve yabanci firmalar tarafindan gerceklestirilen
Ar-Ge harcamalarinin toplami Tablo 2.17'de yer almustir.

Ilag arastirma ve gelistirmelerinde halen diinya lideri konumunda olan ABD'nin ¢ok
uluslu sirketlerinin 1997-1999 ila¢ arastirma harcamalarina Tablo 2.18'de yer
verilmistir.

Aragtirma gelistirmenin sadece ulusal boyutta hesaplanmasi da giliclesmis olup, ¢ok
uluslu firmalarin degisik {iilkelerdeki merkezlerinde veya Ar-Ge projesine katilan
diger sirketlerin merkezlerinde yapilan harcamalar nedeniyle firma bazinda yapilan
toplam harcamalarin dikkate alinmasi1 agirlik kazanmistir.

76 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

ABD firmalarmin 1998'e gore % 14'lik bir artigla 1999'da 24 milyar $'lik Ar-Ge
harcamasi yapmasi ve bu miktarin 20.1 milyar $'inin ABD'de yerlesmis ABD kokenli
ve yabanci firmalar tarafindan gerceklestirilmesi, ayrica 3.9 milyar $'lik harcamanin
ABD kokenli firmalar tarafindan ABD dis1 ilkelerde gergeklestirilmesi
beklenilmektedir.

1980°de Ar-Ge’ye ayrilan payin satiga orant % 11.9 iken bu oranin 1999°da % 20.8’¢
ulasacagi tahmin edilmektedir.

ABD'de ila¢ Ar-Ge harcamalarinin % 80'1 yeni ilaglara, % 20'si ise mevcut ilaglarin
gelistirilmesine doniik olarak yapilmaktadir.

Tablo 2.17. AB Ulkeleri (Isvicre Ve Tiirkiye Dahil) Ila¢ Ar-Ge Harcamalari (1997).

ULKE ILAC AR-GE HARCAMALARI
MILYON EURO

Almanya 2700
Avusturya v.y.

Belgika 591
Danimarka 361
Finlandiya 81

Fransa 2420
Hollanda 226
Ingiltere 3204

Irlanda v.y.
Ispanya 292

Isvec 1052

Isvigre 1703

Italya 733

Norveg 78
Portekiz v.y.
Tirkiye v.y.
Yunanistan v.y.
TOPLAM 13441

v.y.: veri yok.
Kaynak: The Pharmaceutical Industry In Figure Key data 1999 Update.

Diinya pazarina verilen yeni ilag etkin maddelerinin ve biyolojik iiriinlerin sahibi ana
firmanin ait oldugu iilke dikkate alinarak diizenlenen tablo 2.19 degerlendirildiginde
son iki 5 yillik donemde Avrupa iilkelerinin ABD ve Japonya’dan daha fazla yeni ilag
etkin maddesi ve biyolojik Triin gelistirdigi goriilmektedir. Ancak Avrupa
firmalarinin bu iirlinleri diinya pazarina sunuslarindaki pay1 diismektedir.
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Tablo 2.18. Bashca ABD Firmalarinin fla¢ Ar-Ge Harcamalari(Milyar ABD $)

Firma Adi 1997 1998 1998 Satislarina 1999 Ar-Ge
Harcamas1 Harcamasi1 Gore % Ar-Ge Harcama Tahmini
Pay1
Pfizer 1.9 23 16.8 2.8
Johson&Johnson 2.1 23 9.6 2.5
Merck&Co. 1.7 1.8 6.8 2.1
American Home Products 1.6 1.7 12.3 1.8
Bristol Myers Squibb 1.4 1.6 8.6 1.8
Lilly 1.4 1.7 18.8 1.9
Monsanto 0.9 1.3 14.6 1.6
Abbott 1.3 1.2 9.8 1.3
Pharmacia&Upjohn 1.2 1.2 17.7 1.3
Shering-Plough 0.8 1.0 12.5 1.2
Warner-Lambert 0.7 0.9 8.6 1.2

Kaynak: PJB Pub Scrip No: 2455 16/07/1999.

Tablo 2.19. Diinya pazarina verilen yeni ila¢ etkin maddeleri ve biyolojik iiriinler

Ulkeler 1989-1993 donemi pazara 1994-1998 donemi pazara
verilen yeni ila¢ sayisi verilen yeni ila¢ sayisi

Avrupa 93 &9

ABD 44 74

Japonya 62 53

Diger tilkeler 4 6

TOPLAM 203 222

Kaynak: SCRIP ve EFPIA

Biyoteknoloji iiriinleri

Biyoteknoloji ile gelistirilen tibbi liriinler gelecegin ilaclar1 olarak degerlendirilmekte
ve bu alanda da ABD, AB ve Japonya arasinda biiylik bir rekabet yasanmaktadir.
Tablo 2.20'de yer alan AB ve ABD'ye ait veriler ABD'nin bu alanda 6nde oldugunu
gostermektedir.

Tablo 2.20. 1998'de Biyoteknoloji Firmalarimin Karsilastirmasi

ABD AB
Ciro (milyon EURO) 15344 2725
Ar-Ge harcamalar1 (milyon EURO) 7936 1910
Biyoteknoloji sirketi sayisi 1274 1036
Halka agilmus sirket sayisi 317 61
Firmalarda ¢alisan personel sayisi 140000 39045

Kaynak: EPPIA Keydata 1999 Update.
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A.3.1. Tiirkiye Ila¢ Sanayiinde Ar-Ge

Ulkemizde;

+ Tlag endiistrisinde arastirma faaliyetlerinin yukarida belirtildigi gibi ¢ok yiiksek
harcamalar gerektirmesi,

* Endiistride kar oranlarinin ¢ok diisiik (son alt1 yil zararla kapanmistir.) olmasi
sebebiyle arastirmaya kaynak ayrilamamasi,

* Endistrinin arastirma icin gerekli meslek ihtisas gruplarma ve teknolojik
donanima biitiiniiyle sahip olmayzsi,

* Yeterli tegvik alamamasi nedenleriyle;
temel arastirma yapilmamakta, ancak formiil gelistirme ve adaptasyon
caligmalarina kaynak ayrilabilmektedir.

Ayrica, gelismis iilkelerde diger alanlarda tesvik olmamasina karsin Ilag
Endiistrisinin ~ Ar-Ge faaliyetleri tegvik edilmekte ve c¢esitli projelerle
desteklenmektedir. Ulkemizde temel arastirmanin gerceklesmesi ¢ok kisa vadede
miimkiin goriilmemekle birlikte, Ar-Ge faaliyetlerine bir an Once baslanmasi dis
rekabet acisindan biiylik 6nem arzetmektedir.

Endiistrinin =~ Ar-Ge  yatirnmlarma kaynak ayirabilmesinin  temel kosulu
fiyatlandirmanin endiistrinin gelismesini ve rekabet¢i konumunu kuvvetlendirmesini
saglayacak diizene kavusturulmasi ve istikrarli bir sekilde uygulanmasidir. Yeni ilag
arastirmasi yapilan lilkelerde firmalarin cirolarinin % 15’1 Ar-G’ye tahsis edilirken,
kar sinirlamast % 15 olan tilkemizde bu kar seviyesine hi¢bir yilda ulasilamadigi
dikkate alindiginda Ar-Ge igin gereken fonlarin olusturulamamasinin nedeni ortaya
cikmaktadir. Ayrica sektor, AB {ilkelerinde oldugu gibi uluslararasi kurallara uygun
cesitli tesvik tedbirleri ile desteklenmeli, bunun yaninda sektér de uluslararasi
projelerden yararlanmaya baglamalidir

Bu arada son yillardaki, Ozellikle kiiresellesme baglamindaki, yeni gelismelere
paralel olarak, genel saglik politikasi c¢ergevesi icinde, pazardaki giiclii biiylime ve
yeniden yapilanma planlari benimsenirse saglik sigortasina biiyiikk yatirimlar
yapilacak olmasi nedeniyle, gelecek biitiin olarak ila¢ enddistrisi i¢in limit verici
goriinmekle birlikte, tablo ¢ok uluslu sirketler i¢in 6zellikle parlaktir.

TRIPS ve AB ile Giimriik Birligi ¢er¢evesinde mallarin serbest dolagiminin tesviki
yoniindeki gelismeler, ithalata getirilen sinirlamalarin gevsemesi, ithal ilaglar i¢in
fiyatlarin gilincel olarak belirlenmesi ve Tiirkiye'de pazarlama sirketlerini kuran ¢ok
uluslu firma sayisinin artmasiyla, mamul ilag¢ ithalatinda dramatik bir artis olmus ve
ithal ilaglarin payr 1990'da toplam pazarin % 5.8'1 iken 1998’de 9% 18.5'ine
yiikselmistir.1 Bu yeni trend vyerli ilag sirketlerini, lisans anlagmalarinin da
¢Oziilmesiyle, giderek jenerik ilag treticisi durumuna sokacaktir.

" Kaynak: LE.LS. Tiirkiye'de ila¢ 1990-1998.
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Jenerik ilag¢ ruhsatlarinin biyoesdegerlik kosuluna dayandirilmasi ve bu kuralin geriye
dontik olarak ve c¢ok kisa bir zaman dilimi igerisinde uygulanacak olmasi, ticari
acidan bir diger olumsuzluktur ve yerli ilag dreticilerine 6nemli bir mali yiik
getirmistir.

Biyoesdegerlik calismalarinin bir {iretici firmada yapilmasi isin dogasina ve
verimlilik ilkesine uygun diismediginden, firmalar {stii bir diizeyde bu konuda
uzmanlasmis, biyoanalitik ve klinik birimlerden olusan s6zlesmeli aragtirma kurulusu
seklinde yapilanma esastir. Tiirk Eczacilar Vakfi ve IKEV (ilag ve Kimya Endiistrisi
Aragtirma Gelistirme Vakfi)nin konu ile ilgili girisimleri ve ileride ortaya cikacak
benzeri girisimler belirtilen yaklasima uyan olumlu gelismelerdir. Bu girisimler
sadece rutin bir hizmet ¢alismasi1 olarak degil, fakat ayni zamanda arastirma ve
gelistirme etkinligi olarak kabul edilip kendini destekler duruma gelene kadar belirli
bir siire Ar-Ge tesvikleri ile desteklenmelidir.

Halen Tiirkiye'de biyoesdegerlik calismalar1 yapilabilecek Subat/2000’de faaliyete
gecen tek bir merkez mevcuttur. Ote yandan bu durum, ¢ok uluslu firmalar agisindan,
orijinal iirlinleri i¢in daha az rekabet anlamina gelen olduk¢a avantajli bir gelismedir.

Universitelerimiz de uluslararas1 diizeyde bilime katkida bulunabilmelerine karsin
heniiz teknoloji iiretebilme asamasina ulasmamislardir. Universitelerde ilag
sektoriinde uygulamaya doniik Ar-Ge yapilmamaktadir. Universitelerimizin ilgili
fakiilte ve birimleri de sanayi-liniversite isbirligi yoniinden bilin¢lendirilmelidir.

Universite-ilag sanayi isbirligi baslica asagidaki konularda saglanabilir:

1) Sentez ve dogal kaynakl etkin madde gelistirme

i1) Preklinik arastirmalar, rutin tarama, degerlendirme testleri ve modelleri
gelistirme

iii) Klinik ilag denemeleri

iv) Formiilasyon gelistirme

v) Proses gelistirme

vi) Biyoteknolojik arastirmalar

Yeni bir molekiil bulunup onun tiim fazlariyla yillarca stiren kapsamli arastirma ve
denemelerinin yapilmasi, global ilag pazarinda biiylik paya sahip destekleyici
innovatif firmalarin 6nderliginde ¢ok cepheli ve ¢ok uluslu bir arastirma etkinligi
seklinde gerceklestirilmektedir. Boyle bir girisim heniiz s6zkonusu olamayacagina
gore, Tiirkiye’nin preklinik ve klinik arastirma olanaklarinin gelistirilerek basta
tiniversitedekiler olmak {izere arastirma yapabilen kuruluslarimizin bu konuda
uluslararasi alanda aranan bir partner durumuna getirilmesi amaglanmalidir.

Bu alandaki kapasitenin ve ekspertizin genisletilmesi ve giincel standartlara uygun
hale getirilmesi gelismis tlkelerdeki innovatif sekilde calisan iiretici ve arastirict
kuruluglarin fonlarmin Tirkiye’ye cekilmesini saglayabilir ve 6nemli bir kaynak
olusturabilir. Aynm1 zamanda yurticinde gelistirilecek iiriin ve formiilasyonlarin
biyomedikal incelemeleri i¢in rantabl calisan bir kaynak olusturabilir. Uretici
firmalarin kendi sorunlarini ¢6zmeye yonelik bireysel Ar-Ge etkinlikleri igin yetismis
personel saglama bakimindan da yarari olabilir.
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Sonu¢ olarak, innovasyondan yoksun bir sanayiinin uluslararasi alanda yarigmasi
olas1 degildir. Ulusal innovasyon yetenegi, yeni teknolojileri 6ziimleyip kullanabilme,
tim bunlarin kaynagii olusturan bilimi {iretebilme yetenegine sahip olan ulusal
yapmnin olusturulabilmesiyle kazanilmaktadir. Dolayisiyla, planlanacak akademik
calismalarda, sonuglarmin sanayi ve/veya toplum icin uygulanabilir nitelikte,
ekonomiye artt deger katan caligmalara Oncelik verilmesi yasamsal Onem
tagimaktadir.

Bu baglamda, iiniversite ile sanayii bir araya getirecek bir yapilanma modeli
gelistirilmeli, ortak dili kullanmalar1 saglanarak iki tarafin giivenini arttiracak hak ve
menfaatlerini koruyacak girisimlerde bulunulmali, ortak projeler iiretilip bu projelere
i¢ ve dis kaynak saglamanin yollar1 aranmalidir.

Yerli firmalarin olusturacaklar1 ortak Ar-Ge kuruluslart ve/veya yatirimlar ve
caligsmalan tesvik edilmelidir.

Ar-Ge Yardim

Tirk Sanayii'nde Arastirma-Gelistirme faaliyetlerinin artmasini hedefleyen Para
Kredi ve Koordinasyon Kurulu'nun Ar-Ge yardimina iliskin karari, 1 Haziran 1995
tarthinde yliriirliige girmistir. Sanayinin Ar-Ge yeteneginin olugmasinda bir arag
olmast hedeflenen Ar-Ge proje yardim uygulamasi, arastirma, iiriin gelistirme ve
iiretim yontemlerinin gelistirilmesine yonelik hizmet veren kuruluslar ile yazilim
gelistirmeye yonelik hizmet veren kuruluslari kapsamaktadir. Gergek kisiler
tarafindan yapilan Ar-Ge ¢alismalari s6z konusu kapsamin digindadir.

Uygulamanin yayginlastirilmasi, 6zendiriciliginin arttirilmas1 ve tesvigin maddi
desteginin daha anlamli noktalara c¢ekilebilmesi i¢in Ar-Ge yardimina iligkin
Teblig'de yapilan degisiklikler 4 Kasim 1998 tarihli Resmi Gazete'de yayinlanarak
yiirtirliige girmistir. Yeni Teblig'de su degisiklikler yer almaktadir.

¢ Destek oran tavani % 50'den, ek desteklerle beraber % 60'a yiikseltilmistir.

¢ Personel harcamalarina uygulanacak destek orani biiyiik isletmelerde % 60,
KOBI'lerde % 75, teknoparklarda % 90 olmak {izere artirilmustir.

¢ Yurti¢i Ar-Ge kuruluslarindan Ar-Ge hizmeti satin alinmasindan kaynaklanan
destek oranindaki artis % 10'dan % 30'a ¢ikartilmistir.

s Cevreye duyarl teknolojiler oncelikli alan olarak tanimlanmastir.

¢ Tiirk Patent Enstitiisii'nden alinacak patent, faydali model ve endiistriyel tasarim
tescili ile ilgili giderler Ar-Ge kapsamina alinmistir.

¢ Uluslararast projelerin proje siiresi boyunca % 50 temel destekleme orani ile
desteklenmesi maddesi eklenmistir.

¢ Sanayi kuruluglariyla birlikte uluslararasi projelere katilan {iniversite ve/veya
aragtirma kurumlar1 harcamalarinin herbir proje 6zelinde 100.000 $"1 agsmamak
iizere tamaminin desteklenmesi maddesi eklenmistir.

% Birden ¢ok sanayi kurulusunun TTTGV ve/veya TUBITAK ile kurduklar

sirketlerin Ar-Ge faaliyetlerine iligskin giderlerinin % 60 oraninda yardimdan

yararlandirilmas1 maddesi eklenmistir.

Yukarida belirtilen tesviklere ilaveten sektore 6zgii Ar-Ge tesviklerinin de yonetim ve

sanayi tarafindan birlikte belirlenerek uygulamaya konulmasi yerli ve yabanci Ar-Ge
yatirimlarinin 8. BYKP doneminde dikkat ¢eken bir boyuta ulagsmasini saglayabilir.
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A.4. Tlaclarin Denetimi

A.4.1. Saghk Bakanhg Denetimleri

Piyasaya verilen ilaglarda Saglik Bakanligi'nca yapilan denetimler, hatali bulunan
ilag oraninin diinya ortalamasinin yarist seviyesinde oldugunu gostermektedir. Tablo
2.21°de 1990 yilindan sonra yapilan piyasa kotrollerinin sonuglar1 goriilmektedir

Tablo 2.21. Saghk Bakanhgi'nca Yapilan Denetimler ve Hatali Bulunan flag

Oranlan
YIL ANALIZ UYGUN RED % HATA
1990 868 827 41 4,6
1991 890 851 39 4.4
1992 851 823 28 3,3
1993 712 683 29 4.0
1994 648 612 36 5,5
1995 476 445 31 6,3
1996 435 403 32 7,3
1997 398 384 14 3,5
1998 571 544 27 4,7

Kaynak :Saglik Bakanhg: Ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

Saglik Bakanligi'nin ilag iiretim yerlerinde yaptig1 denetimlerin sonuglari ise Tablo
2.22°de verilmektedir.

Tablo 2.22. Saghk Bakanhgi'min ila¢c Uretim Yerlerinde Yaptig1 Denetimlerin

Sonuglar
YIL DENETIM KISMEN KAPATILAN KAPATILAN
1990 197 5 18
1991 63 3 6
1992 67 4 6
1993 88 4 6
1994 81 4 5
1995 100 3 21
1996 137 - 13
1997 40 - 3
1998 173 1 9

Kaynak :Saglik Bakanhg Ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

Uretici firmalarda yapilan GMP denetimlerinde;

» Teftisler sirasinda biitiin firmalara ayni kriterlerin uygulanmayisi,

* ¢-GMP olarak (current-GMP) ifade edilen diinyada yenilenen yorumlarin ve
uygulamalarin denetim elemanlarinca yakindan takip edilememesi veya
kurallarin yanlis yorumlanmasi,

» Teftisler i¢in bir giincel kilavuz olmamasi, gibi sorunlar yasanmaktadir.

Sadece yurticinde ve yurtdisinda ila¢ ve ilag hammaddeleri tiretim yerlerinin GMP

teftisleriyle gorevlendirilecek, iyl diizeyde yabanci dil bilen, tercihan ilag

endiistrisinde iiretim ve/veya kalite kontrolda en az 3 ila 5 y1l deneyim kazanmis bir

miifettis grubu olusturularak, i¢ ve dis egitimlerle, amaca yonelik yetistirilmeleri
gerekmektedir.
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Boyle bir kadro dis iilkelerde de Tiirkiye'ye sayginlik kazandiracak ve teftislerin
karsilikli taninmasi anlasmalarina Tirkiye’nin katilmasi olanagi artacaktir. Bu
durumda ihracatta 6nemli bir engel ortadan kalkacaktir.

Uluslararasi teftislerin karsilikli taninmasi ¢alismalar1 6zellikle AB, ABD arasinda
yogunlagmakta olup; amag¢ anlagmaya taraf iilkelerden birisi digerine farmasotik
iirtin ihra¢ etmek istediginde liretim yerinde, o iilkenin saglik otoritesi tarafindan
yapilacak teftisin diger ithalatgi iilke tarafindan kendi miifettiglerince yapilmis teftis
gibi aynen kabul edilmesinin saglanmasidir. Benzer bir organizasyon 1970 yilindan
beri PIC (Pharmaceutical Inspection Convention) semsiyesi altinda yiiriitiilmektedir.

Farmasotik Uriinlerin Imalatina Iliskin Teftislerin Karsilikli Taninmasi1 Anlasmasi
adim tastyan ve daha sonraki yillarda ilag Teftis Anlasmasi (PIC) olarak adi
kisaltilan bu anlagsma, 1970 yilinin Ekim aymda 10 EFTA iilkesi tarafindan
(Avusturya, Danimarka, Finlandiya, ingiltere, Isveg, Isvigre, Izlanda, Liechtenstein,
Norve¢ ve Portekiz) imzalanmis ve ylriirliige girmistir. PIC; sadece EFTA iilkeleri
ile sinirli olmayip gelismis teftis sistemlerine sahip diger iilkelere de acik bir
anlasmadir. Nitekim daha sonra Almanya, Avustralya, Belcika, Fransa, Irlanda,
Italya, Macaristan ve Romanya anlasmaya taraf olmuslardir. Hollanda anlasmaya
katilma siirecindedir. Cekoslovakya, Giiney Afrika, Japonya, Polonya ve Tiirkiye’de
liye olmak i¢in basvuruda bulunmustur. Ancak 1988 yilinda basvurulmus olmasina
ragmen Tiirkiye PIC (ilag Teftis Anlagsmasina) heniiz tam iiye olamamustir.

Tirkiye’ nin ilagta rekabet giiciinii arttirmasinin en énemli unsurlarindan biri; Saglik
Bakanligi’'nin ilag {ireticilerinde yapacagi teftislerin ve ilag lreticilerine verecegi
sertifikalarin (GMP Sertifikas1 vb.) diger iilkelerin saglik otoritelerince kabule sayan
goriilmesinin  saglanmasidir. Bunun i¢in PIC ve/veya Avrupa Teftis Birligi
tesebbiisleri i¢inde Tiirkiye’nin en kisa silirede yer almas1 gergeklesmelidir.

A.4.2. Sahte ve Ruhsatsiz flaclar

Gelismekte olan tilkelerin bir boliimiinde oldugu gibi lilkemizde de normal yollarla
ithal edilmemis (kacak) ilaclar 6zellikle yasal olmayan yerlerde (semt pazarlari, agik
pazarlar, ilag satis1 yetkisi olmayan diikkanlar vb.) tiikketiciye sunulmaktadir.

Bu ilaglar ruhsatlandirilmadig: gibi hi¢bir kontrole tabi olmadiklart da bilinmektedir.
Bu {iriinler arasinda taklit ve/veya sahte ilaclarin ve iilkemizde satis1 yasak ilaglarin
da bulunmasi olasilig1 yiiksektir. Taklit ve sahte ilaglarin tehkikeleri biiylik olup,
zehirli maddeler, etkisiz maddeler igerebilmektedir.

Haiti’de 30 ¢ocuk, Nijerya’da 109 ¢ocuk icinde dietilen glikol (antifriz maddesi)
bulundugu saptanan sahte ates diisliriici suruplar nedeniyle yasamlarini
yitirmiglerdir. Saghik Bakanlhigi’nin ve kolluk kuvvetlerinin kontrol ve denetim
sistemlerini kuvvetlendirmesi ve ceza yasalarinin bu konularda caydirici hiikiimlerle
donatilmas1 gerekmektedir. DSO’niin ilag emniyeti yetkililerinin ifadelerine gore,
“teftis ve kontrol sisteminin yetersiz oldugu bir iilkede pazarda sahte ila¢ bulunmasi
bliytik olasiliktir.”

8. BYKP doneminde bu sorunun ¢oziimii i¢in yasal ve idari Onlemler siiratle
alinmalidir.
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A.5. Tlaclarin Simflandiriimasi

Bilim ve teknolojiniin hizla gelismesiyle ila¢ ve tedavi hizmetlerindeki yenilikler,
ortalama yasam siiresini gelismis iilkelerde 78’e ¢ikarirken, saglik harcamalarinda da
onemli artiglar getirmistir.

Giliniimiizde biitiin iilkelerin saglik alanindaki en 6nemli sorunlarinin basinda saglik
harcamalarindaki artiglar gelmektedir.

Hiikiimetler artan harcamalar1 rasyonel hale getirmek icin careler aramaya
yonelmektedir. Bu nedenlerle, 1970’li yillardan itibaren “self medikasyon” yani
kendi kendini tedavi kavrami giderek onem kazanmistir. Hiikiimetler bireylerin
kendi sagliklar1 konusunda daha fazla sorumluluk almalarini, giinliik hayatta siklikla
rastlanan basit rahatsizliklari, eczacinin da yardimiyla, kendi kendine tedavi ederek
hastanelerin ve hekimlerin yiikiinii azaltmalarimi tesvik etmekte ve bu konudaki
gerekli yasal diizenlemeleri yapmaktadirlar.

Avrupa Birligi de iilkeler arasindaki mevzuat farkliliklarin1 gidermek ve ilaglarin
rasyonel kullanilmalarii saglamak amaciyla 31 Mart 1992 tarihinde 4 direktif
yaymlamistir. Bunlar:

- Tlaglarin siniflandirilmasi (Council Directive 92/26/EEC)
- llaglarm tanitilmasi (Council Directive 92/28/EEC)
- Tllaglarin ambalajlar ve etiketleme (Council Directive 92/27/EEC)
- llaglarm dagitim (Council Directive 92/25/EEC)

konularini diizenlemektedir.
92/26/EEC sayili direktif ilaglari;

- Doktor regetesine tabi tibbi tirtinler,
- Doktor regetesine tabi olmayan tibbi iirlinler,

olmak {iizere iki sinifa ayirmakta ve yetkili makamlarca ruhsatlandirma sathasinda
ilacin ait oldugu grubun belirtilmesini zorunlu tutmaktadir.

Receteli ilaglarda ise;

a- Yenilenebilen veya yenilenemeyen receteye tabi tibbi {irlinler,

b-  Ozel doktor recetesine tabi iiriinler,

c- Sadece belirli 6zel alanlarda kullanilan tibbi receteye tabi iiriinler,

olarak alt gruplar 6ngormektedir.

Sozkonusu direktifin 3. Maddesinde tibbi iiriinlerin doktor regetesine tabi olmasini
gerektiren kriterler belirlenmekte ve bu kriterleri tagimayan {iriinler recetesiz iiriinler
olarak tanimlanmaktadir (madde 4).

Tirkiye’de 2 Mart 1996°da yiiriirliige giren Ruhsatlandirma Yonetmeligi, ilaglarin

ruhsatlandirma asamasinda veya ruhsat yenilemelerinde regeteli veya recetesiz
olarak siniflandirilmasini 6ngérmektedir.
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Ulkemizde pazara sunulan ilaglarin biiyiik ¢ogunlugu regeteyle satilmasi gereken
ilaglar kapsamindadir. Ancak pratikte uyusturucu ve psikotrop smnifi disindaki
ilaglarin hemen tiimii eczanelerden regetesiz olarak satin alinabilmektedir.

Saglik Bakanligi’nin 92/26/EEC direktifi ile uyumlu olarak hazirladigr yonetmelik
taslagi ve Resmi Gazete’de yayinlanacak ilag listeleri ile regeteli ilaglar ve recete
tiirleri yeniden tanimlanmis olacaktir.

Ulkemizde ilaglarmn tiiketiciye ulasmasinda yillardir yasanan durum rasyonel ilag
kullanimin1 da olumsuz etkileyen faktorlerden biridir.

Receteli ilaglarin regete tiirlerine tam uyum i¢inde ve ancak regete karsiliginda
hastaya ulastirilmasi disiplinine uyulmast sorunun bir bdliimiinii ¢ozecektir. Diger
boliimde ise regetesiz satilabilecek ilaglara ait diizenlemelerin iilkemizde de tiim
unsurlari ile ve AB ile uyum i¢inde yiiriirliige girmesi yer almaktadir.

A.5.1. Regetesiz ilaglar

Tanim olarak recetesiz ilaclar, giinliik hayatta sik¢a rastlanan basit rahatsizliklarin
giderilmesi i¢in, hekim miidahalesi olmaksizin, gerektiginde sadece eczacinin
tavsiyesiyle kullanilmasinda tibbi sakinca olmayan, kisa bir siire kullanilmak tizere
giivenli ve belirtilen endikasyonlar i¢in etkili olduklar1 kabul edilmis ilaclardir.

Bir ilacin regetesiz satilabilmesi icin ilacin etki ve yan etkilerinin, dnerilen kullanim
dozu ve siiresinin, tatbik seklinin, uzun yillar kullanimi sonucu elde edilen bigi ve
bulgularin uzmanlarca degerlendirilmesi ve bu degerlendirme sonucuna gore doktor
tavsiyesi olmadan kullanilip kullanilamayacagina karar verilmesi gerekir.

AB’de Uygulama

Genellikle soguk alginligi, oksiiriik ilaglari, agr kesiciler, sindirim ilaglari, vitamin
ve mineral preparatlar, laksatifler gibi ila¢ gruplarim1 kapsayan regetesiz ilaglarin
toplam ila¢c satislar1 igindeki payr cesitli Avrupa {ilkeleri arasinda farklilik
gostermektedir. Regetesiz ilag satislar1 paymnin en yiiksek oldugu iilkeler Isvigre
(% 38), Almanya (% 35), Fransa (% 32), Ingiltere (% 29) olarak siralanmaktadir.

Dagitim kanali acisindan incelendiginde ise regetesiz ilaglarin dagitiminin biiyiik
cogunlukla eczaneden yapildig1 goriilmektedir. Avrupa’da 14 iilkeden Avusturya,
Belgika, Finlandiya, Fransa, italya, Norveg, Portekiz, Ispanya, Isve¢’te olmak iizere
9 iilkede regetesiz ilaglarin dagitimi sadece eczanelerden yapilmakta 5 iilkede
(Almanya, Irlanda, Hollanda, Isve¢ ve Ingiltere’de) kisith sayida bazi regetesiz
ilaglarin eczane disinda (drugstore vb.) satilmasina izin verilmektedir.

Ilag endiistrisinin sorumluluklarinin basinda ilaglarin etik kurallara uygun olarak
tanitilmasi ve ilgili kesimlerin dogru ve tarafsiz sekilde bilgilendirilerek rasyonel ilag
kullanimina katkida bulunulmasi gelmektedir.

Recgetesiz ilaglarin tanitimi dogrudan dogruya topluma yonelik yapildigindan regeteli
ilaglarin tanitimindan daha farkli kurallara tabi olmak zorundadir. Burada esas amag
halkin kullanacag ilaglarla ilgili olarak dogru sekilde bilgilendirilmesi, toplumun
saglik bilincinin ytikseltilmesidir.
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Nitekim entegre olmay1 hedefledigimiz AB iilkelerinde de tanitim hem iilkelerin
ulusal mevzuatiyla hem de birligin 31 Mart 1992 tarih ve 92/28/EEC sayili
direktifiyle kurallara baglanmis durumdadir. Uye iilkeler ulusal mevzuatlarinda
gerekli degisiklikleri yaparak bu direktifin hiikiimlerini uygulamaya gecirmislerdir.
Ayrica Avrupa Regetesiz ilag Ureticileri Birligi’nin yaymladig1 prensiplere (code) de
gontiillii olarak uymaktadirlar.

Biitiin iilkelerde hekim tarafindan regeteye yazilan bazi “regetesiz satilabilen
ilaclarin” bedelleri sosyal giivenlik kurumlar1 tarafindan O6denmektedir. Ancak
bedellerinin 6deniyor olmasi Belgika, Finlandiya, Fransa, Almanya, Hollanda,
Norveg, Isve¢ ve Ingiltere’de ilacin reklamimi etkilemezken, Fransa, Portekiz,
Ispanya, Isveg, irlanda, Italya’da bedelleri 6denen regetesiz ilaglarin halka reklami
yapilamamaktadir.

Recgetesiz ilaglarin tanitim materyali biitiin {ilkelerde kontrola tabidir. Bu kontrol
endiistrinin bagli bulundugu Birliklerin biinyesinde oto kontrol seklinde veya resmi
otoritelerin kontrolu seklinde veya her ikisi bir arada yapilmaktadir.

Ornegin, Avusturya, Finlandiya, Almanya, irlanda, Hollanda ve Ingiltere’de oto
kontrol uygulanirken, Belgika, Fransa, italya, Portekiz, Ispanya’da devlet kontrolu,
Norveg, Isveg, Isvicre’de ise her iki kontrol birlikte uygulanmaktadir.

Regetesiz ilaglarin rasyonel kullaniminda ambalaj bilgilerinin 6nemi biiytiktiir.
AB’nin ilaglarin ambalaj ve etiketleme kurallarmi diizenleyen 92/27/EEC sayili
direktifi, biitiin ila¢ ambalajlarinda hastaya yonelik hazirlanmis prospektiisii zorunlu
tutmaktadir. Hastaya yonelik prospektiis, o0zellikle regetesiz kullanilacak ilaglarda
cok Onemli bir bilgi aktarim aracidir. Bu bilginin tiiketicinin anlayabilecegi bir
anlatim diliyle, ilacin endikasyonlarinin, etki ve yan etkilerinin hastayr gereksiz
endise ve panige sevketmeyecek sekilde verilmesi, kullanim bilgileri igin
gerektiginde piktogram ve semboller kullanilmasi biiyiik onem tagimaktadir.

AB’ye tlye diilkeler bu direktife uyum saglamak igin gerekli diizenlemeleri
yapmislardir. Bazi iilkelerde eskiden beri zaten bu uygulama mevcut oldugundan
uyum hemen saglanmustir. ingiltere gibi prospektiis zorunlulugu bulunmuyan iilkeler
de  belirli bir takvim g¢ercevesinde tiim ilaclarda bu wuygulamaya gegme
calisamalarini yiirtitmektedirler.

Recetesiz ilaglarin fiyatlar sadece Avusturya, Belgika ve Portekizde kontrola tabidir.
Diger 12 iilkede ise iireticiler tarafindan tamamen serbestge belirlenmektedir.

Ulkemizde Uygulama
Ulkemizde regetesiz ilaglarla ilgili VII. plan donemindeki uygulamalar 6zetlenecek

olursa:

Saglik Bakanlig1 27 Nisan 1996 tarihinde yayinladig: bir yonetmelik ile regetesiz
olarak satilmasina izin verilen ilaglarin topluma yonelik tanitimlarina izin vermistir.
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Bu diizenleme:

Ek Madde-1- Diiriistliik, gerceklik, kanitlanabilirlik, gecerlik, giivenilirlik ve ferdin
zarardan korunmasi prensiplerine uygun olmasi, tanitim ve reklam numunelerinin
Saglik Bakanlifi’'ndan onay almasi kosuluyla recetesiz satilmasina izin verilen
miistahzarlarin topluma yonelik tanitimlarinin yapilabilmesi,

Ek Madde-2- Tiiketiciyi aldatic1 ve yaniltict tanitim ve reklamlardan korumak, yanlis
kullanim1 engellemek, recetesiz olarak satilabilen ilaglarin bilgili ve bilingli
kullanilmasina yonelik strateji ve planlar gelistirmek, tanitim ilkelerini belirlemek ve
bu konularda Bakanliga goriis vermekle yetkili olmak iizere Saglik Bakanligi
bilinyesinde bir “Danigsma Kurulu” olusturulmasi,

hiikiimlerini igermekte idi.

Ancak Tiirk Eczacilar Birligi’nin bagvurusu sonucu ag¢ilan davada Danistay
yiiriitmeyi durdurma karar1 almistir. Bu nedenle 27 Nisan 1996°da yayinlanan
yonetmelikten sonra recetesiz ilaclarla ilgili mevzuata iliskin herhangi bir gelisme
kaydedilmemistir.

Saglik Bakanlig1 2 Mart 1996°da yiiriirliige giren Ruhsatlandirma Y 6netmeligi’ne
dayanarak bir¢ok yeni ila¢ bagvurusu ile piyasada bunlar ile ayni kategorideki
ilaclarin ruhsatlarini “regetesiz ilag” statiisiine ¢evirmistir. Ancak regetesiz tirtinler ile
ilgili tanitim, fiyatlandirma, ruhsatlandirma, ambalaj bilgileri gibi diger temel
uygulamalar hayata gegirilmemis oldugundan, Regeteli ilaglar ile Regetesiz ilaglarin
ayn1 uygulamalara tabi tutulmasiyla uyum saglamay hedefledigimiz AB iilkelerinden
cok farkli bir tablo ortaya ¢ikmaktadir.

Tim Avrupa lilkelerinde oldugu gibi iilkemizde de “regetesiz ilaglar” kategorisi i¢in:

* Piyasadaki ilaglarin siniflandirilmasi,

* Fiyatlandirmada serbestlik,

* Belli kosullarda geri 6deme uygulamasina tabi olmasi,

e Tamitim yonetmeliginin ylriirliige girmesi ve bu ilaglar i¢in tanitim ilkelerinin
belirlenmesi,

* Ambalaj bilgilerinin yeniden diizenlenmesi,

ile ilgili mevzuatin yetkili makamlarca ivedi diizenlenmesi ve uygulamaya es zamanli

olarak konulmas1 gerekmektedir.

A.6. Klinik Arastirmalarla lgili Diizenlemeler

[lacin toplum sagligindaki énemli rolii nedeniyle ilaglarla ilgili olarak insanlar ve
deney hayvanlari iizerinde yapilan gerek klinik 6ncesi gerekse klinik arastirmalarin
uygun yerlerde ve bilimsel ve etik  kurallara uygun sekilde  yapilmasi,
degerlendirilmesi ve yorumlanmasi ¢ok biiyiik 6nem tagimaktadir.

Saglik Bakanlig1 bu konudaki uluslararasi standartlar1 ve kurallar1 yasama gecirmek
lizere 29.1 1993 tarihinde “ Ila¢ Arastirmalar1 Hakkinda Yé&netmelik” ve 27.5.1994
tarithinde “Farmasotik Miistahzarlarin  Biyoyararlannom ve Biyoesdegerliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik”leri yayinlayarak, klinik arastirmalari
diizenleyen esaslar1 belirlemistir.
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Daha sonra Bakanlhigm 29 Aralik 1995 tarih ve 81748 sayili genelgesi ekinde lyi
Klinik Uygulamalar1 (GCP) ve lyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu (GLP)
yayinlanarak yiirtirlige girmistir.

llag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik uyarinca iki yillik gorev siiresi igin
olusturulan etik kurul, ¢alismalarina ilk olarak, Kasim 1993’de baslamstir.

Saglik Bakanligi 1999 yili sonunda ilag Arastirmalari Hakkinda Y&netmelikte
degisiklik yapmak iizere ¢aligmalara baslamistir. Yeni yonetmeligin 2000 yilinin ilk
yarisinda yaymlanmasi beklenmektedir.

A.7. Farmakovijilans

“Farmakovijilans” kisaca ila¢ giivenligi izleme ve degerlendirme c¢aligmalarini
tanimlamaktadir. Sistemin amaci ruhsatlanmis veya ruhsatlanacak ilaglarin neden
oldugu yan etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi, toplanmasi, kayit altina
alinmasi, degerlendirilmesi, ilgililer arasinda iletisimin olusturulmasi1 ve gerekli
Onlemlerin alinmasini saglamak {izere ongoriilen ilke, esas ve yontemleri belirlemek
ve yuriitiilmesini saglamaktir.

Farmakovijilans konusunda ila¢ iireticilerine , Saghk Bakanligi’na ve saglik
personeline dnemli gorev ve sorumluluklar diismektedir. Kisaca 6zetlenirse:

Saglik Bakanligi: Kendisine ulasan tiim ila¢ giivenligi bilgisini degerlendirerek,
gerekli onlemleri almak, bildirimleri yapan kisileri ve kurumlar1 gizli tutmak, halk
saglig1 agisindan, gerekli dnlemlerin en kisa zamanda alinmasini saglayabilmek i¢in
Bakanlik ile Saglik Personeli ve ila¢ Endiistrisi arasinda aktif ve etkili bir isbirligini
saglamalidir.

Saglik Personeli: Ilag giivenirliligi ile ilgili verilerini ve gdzlemlerini “Tiirkiye Ilag
Advers Etkilerini izleme ve Degerlendirme Merkezi “ (TADMER)’e bildirmesi
hekim ve eczacilarin mesleki sorumlulugudur.

flag Ureticisi Firmalar: Her firma kendi biinyesinde ilag gelistirme asamasi (pre-
marketing) ve pazarlama sonrasi (post-marketing) olmak {izere ilaclariyla iliskili
ortaya ¢ikabilecek yan etkileri izleyecek, degerlendirecek kurallari standardize etmeli
ve uygulamalidir.

Calisma sistemi agisindan, temel unsur yan etki bildirimleridir. Bildirimlerin kaynagi
ilacin gelisim asamasinda ve pazarlama sonrasi olmak tizere farklilik gosterir. Klinik
gelisim asamasinda (ruhsatsiz ilag) kaynak; ila¢ firmalar1 (arastiric1 ve destekleyici)
iken, pazarlanmakta olan bir ila¢ i¢in kaynak; saglik personelidir (hekim ve
eczacilar).

Tiirkiye’de Farmakovijilans Calismalari

* Tirkiye’de bu amagcla ilk kez 1985 yilinda, T.C. Saglik Bakanlig1 biinyesinde
“Tiirk Ilag Advers Etkilerini izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER)”
kurulmustur.
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» Kurulusundan 2 yil sonra, TADMER, 1987 yilinda Diinya Saghk Orgiitii
yetkilileri tarafindan incelenerek, Diinya Saglik Orgiitii Uluslararasi Ilag¢ Izleme
Isbirligi Merkezi iiyeligine kabul edilmistir. Diinya Saghk Orgiitii iiyeligine
kabul edilmesi sonrasinda Devlet Kurumlarinda ¢alisan hekimlere yonelik egitim
programlar1 diizenlenmistir. Bu sekilde Farmakovijilansta rolii olmas1 gereken ii¢
unsurdan ikisi Saglik Bakanligi ve Hekimler Farmakovijilans caligmalarina
basglamistir.

+ llag sektdriiniin, aktif olarak Farmakovijilans ¢alismalarina katilmasi ise Klinik
arastirma ¢alismalarini (Faz Il ve Faz III) diizenleyen yonetmeligin yayinlanmasi
ile olmustur.

» Pazarlama sonrasi Ilag Advers Etkilerinin bildirilmesinde temel rolii olan
hekimlere ve eczacilara yonelik fakiiltelerden baslayan egitim programlar1 ve
caligmakta olan hekim ve eczacilar i¢in de egitim biiltenleri TADMER’in baska
onem verdigi alan olmustur.

* 1999 yilinda ilk kez “Avrupa Farmakovijilans Toplantis’”” TADMER tarafindan
Tirkiye’de organize edilmistir.

* 2000 yili baslarinda Saglik Bakanlig1 biinyesindeki TADMER, Farmakovijilans
Yénetmeligi’ni yaymlama hazirlig: icindedir. Yonetmelik yaymindan sonra Ilag
Advers Etkilerini izlemede rol alan her ii¢ unsurun da sorumluluklarini ve
gorevlerini benimsemesi agilmasi gereken en 6nemli noktadir.

Saglik Bakanligi’nca taslagi hazirlanmis bulunan “ilag Advers Etkilerinin izlenmesi
Hakkinda Yonetmeligin™ ilgili taraflarin mutabakati ile yayinlanmasi ile uygulama
yayginlik ve etkinlik kazanacaktir.

A.8. Rasyonel Ila¢ Kullanimi

Son elli y1l i¢inde,eskiden tedavisi miimkiin olmayan pek ¢ok hastalikta etkili ¢ok
sayida ilacin tibbi kullanima girmesi, kullanima giren ilaglarin daha etkili ve giivenli
olan yenilerinin siirekli olarak gelistirilmesi, hastaligin ve hastanin durumuna gore
ilacin akilci ve dogru bir sekilde se¢iminin geregini ve 6nemini giindeme getirmistir.
Hastasinin durumunu etrafli bir sekilde inceleyip tan1 koyduktan sonra mevcut ilaglar
arasindan en uygununu segecek ve buna gore regete yazacak olan sorumlu kisi hekim
oldugundan, hekimin yiikiimliiligi ve davranisi rasyonel ila¢ kullaniminin birincil
onemdeki 6gesini olusturur.

Rasyonel ila¢ kullanim, ilaglarin akillica kullanimi anlamina gelir. Diger bir deyisle,
bir hastaligin onlenmesi, kontrol altina alinmasi veya tedavi edilmesi ic¢in, dogru
ilacin, gereken anda, gerektigi miktarda ve uygun fiyatla kullanilmasidir. {lacin hem
kullanana hem de ulusal ekonomiye en yararl bigimde kullanilmasidir. Rasyonel ilag
kullanimi, ucuz ya da indirimli ila¢ kullanim1 anlamina gelmez.

Rasyonel ila¢ kullanimi, ayrica, tiimiiyle standardize edilmis hastaliklarin ayni
bicimde tedavisi i¢in salt teorik kavramlarin tartismasiz uygulanmasi da degildir.
Rasyonel tedavinin de 6nemli bir pargasini olusturan rasyonel ila¢ kullaniminin
temelinde, hastanin birey olarak kabul edilmesi, tibbi bilgi ve kararlar ile ekonomik
yaklagimlar bulunur.
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Bu durumda, bireyin fiziksel ve zihinsel durumu, kisiligi, yasi, kiiltlirel ve sosyo-
ekonomik cevresine bagimli olan hastaligi 6n plandadir. Hastalarin her biri i¢in en
rasyonel olabilecek tedavisinin se¢iminde bu faktorlerin timii géz Oniinde
bulundurulmalidir. Burada, ayrica, eldeki terapotik olanaklari ve yarar-maliyet
oraninin da degerlendirilmesi gerekir.

Hekimin bu islevinin tam olarak yerine getirilip hastaya yansitilmasinda, recetesini
yaptirmak i¢in ya da regetesiz satilan bir ilac1 almak i¢in eczaneye gelen hastanin
bilgilendirilmesi agisindan en kolay danisabilecegi kisi olarak eczaciya da rasyonel
ilag kullannminda ©nemli gorev diiser. Hastane icinde ilag kullaniminda ve
polikliniklerde recete ile ilgili olarak hekimin hastaya verdigi bilginin
pekistirilmesinde hemsire ve diger saglik hizmeti personelinin de katkisi vardir.
Asagida hekim baglaminda belirtilen egitim etkinliklerinin bu elemanlarin egitimi
acisindan da uygun derecelerde dikkate alinmasi gereklidir.

[lacin hekim tarafindan rasyonel bir sekilde secilmesi, genel tip bilgi ve deneyimine
ilave olarak ilaglar hakkindaki bilgisinin de yeterli ve gilincel olmasina dayanir.
Bunun yaninda biitiin bu bilgi ve deneyimlerin hasta karsisinda onun durum ve
ozelliklerine gore uyarlanmasi da Onemlidir. So6zii edilen  bilgi, deneyim ve
yeteneklerin gelistirilmesi ve degisen ilag repertuvarina gore siirdiiriilmesi:

a) Mezuniyet Oncesi egitimde temel farmakoloji bilgisinin verilmesini izleyen
donemlerde rasyonel ilag kullanimina yonelik klinik farmakoloji egitiminin
uygulamali olarak ve kanita dayali tip kavramina uyularak verilmesine,

b) lyi orgiitlenmis ve belirli yaptirnmlara baglanmis mezuniyet sonrasi egitime
dayanur.

Tip Fakiilteleri ve TTB isbirligi yaparak Tiirkiye ¢apinda pratisyen hekimler i¢in bir
mezuniyet sonrasi slirekli egitim diizenlemek ve izlemekle gorevli yeterli biitce ve
personele sahip bir daimi Orgiit olusturmak ve bu egitime katilmayr yaptirima
baglamak, uzmanlik dernekleri ile igbirligi yaparak uzmanlarin siirekli egitimi igin
yaptirima bagli benzer bir alt 6rgiitlenme yapmak gerekir.

Rasyonel tedavinin uygulamada onemli bir kosulu, dogru tanm1 koyma islemi
oldugundan ozellikle birinci basamak bakim hizmeti veren yerlerden baslayarak
polikliniklerin taniya yonelik laboratuvar hizmetlerinin gelistirilmesi , ayrica hekime
ugramadan tanisiz ve sorumsuz ila¢ kullanimina yol acan regeteli ilaglarin regetesiz
satist seklindeki yaygin uygulamanin engellenmesi, hastanin istegine gore ilag
yazilmasi gibi iilkemizde sik goriilen yozlagsmanin Oniine gecilmesi ve antibiyotikler
gibi lilkemizde sik olarak ve asir1 dl¢lide kullanilan antimikrobik ilaglarin gereginde
ampirik olarak tutarli bir sekilde kullanilabilmesi icin Tirkiyenin rezistans
durumunun belirlenerek duyurulmas: tedavinin rasyonellestirilmesi i¢in gerekli
ayrinttya yonelik 6nlemlerden bazilardir.

Ust solunum yolu infeksiyonlari, diyareli hastaliklar,parazitozlar, hipertansiyon ve

benzerleri gibi sik goriilen hastaliklarin tedavisi i¢in 6zenle hazirlanmis tedavi sema
ve kilavuzlarinin hazirlanmasi da bu bakimdan yararl olur.
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Egitime yardimci olarak ilag bilgi kaynaklarinin yeterli ve gilincel olmasi da
gereklidir. Bu kaynaklarm basinda gelen “Tiirkiye Ila¢ Kilavuzu/1999 Formiileri”nin
1999°da Saglik Bakanligi, TTB ve TEB’in destegiyle ve IEiS’nin mali desteginde
yayimlanmast ve bunun ilk baskisinin hekim ve eczacilara iicretsiz olarak
ulastirilmast 6nemli bir asamadir.

Ilag iireticisinin dogal hak ve yiikiimliiliigii olan hekim ve eczacilara iiriin tanitiminin,
etik ilkelere gore objektif bicimde ve bilimsel kanitlara dayali bir sekilde yapilmasi
altyapr ile ilgili diger bir noktadir. Bu konuda Saglik Bakanliginin yiiriirliige koydugu
yonetmelik ve IEIS’nin iiyelerine uyguladig etik ilkeler kilavuzu rasyonel tedavinin
tanitimla ilgili gereklerini 6nemli 6l¢iide yerine getirmektedir.

Rasyonel ila¢ kullaniminda degisik yiikiimliiliiklere sahip olan dortliiniin hekim,
eczact ve ilag endiistrisi yanindaki diger 6gesi olan hasta ile ilgili bir faktor,
recetelenen ilaglarin tavsiye edilen dozda, zamanda, siirede ve uyarilara uygun
sekilde kullanilmasi seklinde 6zetlenen hasta uyumu veya uyuncudur. Bu faktoriin
dikkate alinmamas1 rasyonel tedavi ile ilgili olarak diger acilardan gosterilen
gayretlerin verimliligini ileri derecede diisiirebilir. Uyumun artirilmasinda hastanin
egitilmesi, hekimin hastasina daha fazla zaman ayirmasi, hastaya ilacin kullanim ile
ilgili acik se¢ik kaleme alinmis brostirlerin, notlarin ve doz cetvellerinin verilmesi ve
ilacla ilgili olarak hekimin yaptig1 bilgilendirmenin eczanede eczact ve klinikte
hemsire tarafindan pekistirilmesi onemli gerekliliklerdir.

Kisi ve toplum icin miimkiin olan en iistliin yararlar1 saglamak amacii giiden
rasyonel ila¢ kullanimi i¢in ilgili tiim taraflarin siki isbirligine gereksinim vardir.
Dolayisiyla bir toplumda, rasyonel ila¢ kullanimin gergeklesebilmesi i¢in toplumun
tiim kesimlerine biiyiik sorumluluklar diismektedir. Bu konuda en biiyiik sorumluluk,
hiikiimetlere  diismektedir.  Hiikiimetler, herseyden oOnce, tiim niifusun
gereksinimlerini karsilayacak yeterli bir saglik sisteminin olusturulmasi igin siyasal
bir istemin varligini saglamak ve buna bagimli olarak belirli bir ulusal saglik ve ilag
politikasit saptamak zorundadir.

Taraflarca yapilmasi gerekenler 6zetlenirse:

Endiistri

*  GMP kurallarina uygun iiretimini stirdiirerek etkin, kaliteli ve giivenli ilaglarinin
pazarda bulunmasini saglamaya devam etmelidir.

*  Pazardaki ilaglarla ilgili tam ve tarafsiz bilgi sunmalidir.

*  Tamtim faaliyetlerinde tanitim kurallarina ve tamitim ve pazarlama etik’ine
uymalidir.

Hekimler
*  Hastalarin ilag kullanimi konusunda bilinglenmesine katki saglamalidir.

* Regeteleri hastaya fayda ve topluma maliyeti agisindan biitlin faktorleri dikkate
alarak yazmalidir.

* Hastalara, ilaglar ve tedavi ile ilgili sadece gercekler anlatilmalidir.
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* Mezuniyet sonrasi egitim programlarina katilmali ve bir sistem iginde
degerlendirilme yapilmalidir.

*  Hastanin tedaviye uyumunu kontrol altinda tutacak sistem gelistirilmeli ve hasta
egitilmeli, bilinglendirilmelidir.

Meslek Orgiitleri
*  Mezuniyet sonrasi egitim programlarinda konunun gelisen bir sistematik i¢inde
islenmesi ve izlenmesi saglanmali.

* Halkin bilinglenmesini saglayan programlarin yazili ve gorsel medyada
yeralmasini saglamalidir.

Saghk personeli
+ Ilag uyumunun tedavide ve saglik ekonomisindeki énemi hakkinda tiim ilgili
saglik personeli egitilmeli ve yetkililerce uygulamalar izlenmelidir.

Universiteler
* Rasyonel ila¢ kullaniminin tiim 6gelerini destekleyen yeterli 6gretim ve egitim
programlar1 uygulanmali

Saghk Bakanhg:
* Regeteli ve recetesiz ilag aymmmi  AB  normlarma uygun olarak
gergeklestirilmelidir.

e Regeteli ilaclarin recetesiz satilmasi onlenmelidir.

Eczacilar

» llag ve ila¢ kullanimi konularinda hasta ve/veya hasta sahibine danismanlik
hizmeti verilmeli ve rasyonel ilag kullanimi bilincinin olugsmasina katki
saglamalidir.

*  Regcetesiz ilaglarla ilgili tiiketici egilimleri bilimsel olarak ydnlendirilmeli ve
tiiketiciler bilgilendirilmelidir.

Tiiketici kuruluslar
+ Tlaglarla ilgili bilgi ve uyarilarin halka ulasmasini saglamali, medya ve diger bilgi
kaynaklar1 bu konularda harekete gegirilmelidir.

*  Ulusal ilag programlari, as1 kampanyalar1 vb. desteklenmelidir.

A.9. Alternatif ila¢c Sunusu (Recetelenen Farmasotik Sekil Sayisinda Ilac

Satilmasi)

Ulkemizde ve hemen hemen biitiin iilkelerde ilaglar orijinal birim ambalaj (hasta
ambalaj1) icinde pazara sunulmaktadir. Bu sistem diinyada ilacin 6&zelliklerinin
bozulmadan hastaya ulagsmasini saglayan en gelismis ve glivenli sistemdir.
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Zaman zaman iilkemizde,

a) Birim ambalaji ortadan kaldirarak ila¢ israfinin 6nlenmesi ve ilag maliyetlerinin
azaltilmasi.

b) Recetesiz ve kontrolsiiz ilag¢ satisinin dnlenmesi.

amaglartyla, ilaglarin iiretim tesislerinde biiyiik ambalajlar i¢inde hazirlanip eczanede
ambalajlarin agilarak ilacin hastaya recetede belirtilen degisik miktarlarda (tane ile)
verilmesini 6ngdren bir sistem ileri siiriilmektedir.

Bu sistem Kuzey Amerika ve Britanya adalarinda uygulama alan1 bulmustur. Ancak
Ingiltere, AB regulasyonlarma (92/27/EEC) uyum zorunlulugu nedeniyle baz iiriinlerde
(% 33 oraninda) uyguladigi bu sistemden vazgecerek orijinal hasta ambalajina
donmektedir. Alternatif bir ila¢ sunus sistemi olarak tane ile ila¢ satilmasi sisteminin
tilkemizde uygulanmasi ciddi sorunlar yaratacaktir.

A.9.1. Regetelenen Farmasotik Sekil Sayisinda fla¢ Satilmasinda Karsilasilacak

Teknik Sorunlar:

* Ambalaj malzemesi se¢imi kurallara gore yapilmalidir.
Ambalaj, ilacin 3 06zelliginin, (giivenlik, etkinlik ve kalite) liretiminden hastaya
ulagmasina kadar uzanan siirecte degismeden kalmasinda 6nemli bir rol oynar. Bu
nedenle ambalaj se¢imi gelistirme siirecinde {irlin i¢in en 1yi korumay1 ve kullanim
kolayligin1 saglayacak ana kabin se¢imi ¢esitli denemelere ve stabilite testlerine
dayanilarak yapilir.

Ulkemizde bugiin gegerli olan sistemde iiretici firma ilacin iiretiminden hastaya
ulasmasina kadar uzanan siire¢ i¢inde ilacin temel Ozelliklerinin bozulmadan
kalmasii taahhiit eder. Bu taahhiitii yerine getirebilmek i¢in GMP kurallarina
uygun olarak, modern teknolojinin sagladigi imkanlardan yararlanarak ilacin
ambalajlamasini yapar. Ilag Saglik Bakanligi'nca onaylanan birim ambalaj iginde
pazara sunulur ve degisime ugramadan hastaya ulasir.

o [lac gelisigiizel ambalajlanamaz.

Ambalaj malzemesinin se¢imi GMP c¢er¢evesinde belirli esaslara baglanmistir.
Ornegin ilaglarin naylon torba, kagit, poset, acik sise gibi malzeme iginde gecici
siirede dahi saklanmasi Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ve ABD ila¢ ve Gida Idaresi
(FDA) tarafindan yasaklanmistir. Ayrica kullanilan ambalaj malzemesinin de
ilacin cinsi ve Ozelligine gore secilmesi zorunludur. Bu se¢im farmakoloji ve
farmasdtik teknoloji bilgileri 1s18inda yapilir. Ilacin cinsi ve 6zelligine gore
iiretici firma tarafindan yapilan ambalaj malzemesi se¢iminin uygun goriilmesi
halinde Saglik Bakanligi’nca onaylanir.

s Ila¢c GMP ye uygun ambalajlanmalidir,
Recetlenen miktarda (tane ile) ilag satilmasi uygulamasinda bir ilacin orijinal
ambalajinin acgilarak bagka bir ambalaj i¢cinde hastaya verilmesi {ireticinin bir
hatast olmaksizin ilacin temel Ozelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Zira
iiretici tarafindan modern teknoloji kullanilarak yapilan orijinal birim ambalajin
ozelliklerini tastyan bir ambalajin GMP onayr almamis bir tesiste (O6rnegin
eczanede) yapilmasi sakincalidir.
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*  Ambalaj malzemeleri mutlaka kullanilmadan once test edilmelidir.
llag endiistrisinde kullanilan her ambalaj malzemesinin her teslimat serisinde
kalite kontrol testleri ve incelemeleri yapilmaktadir. Eczanelerde primer ambalaj
malzemelerinde bu kontroliin yapilma olanag1 yoktur.

* llaglar arasinda ¢arpraz bulagma tehlikelidir ve onlenmelidir.

GMP kurallarina gore bazi ilaglarin birbirinden tamamen ayrilmis tesislerde ve
diger ilaglara bulasmayacak sekilde iiretilme zorunlulugu vardir. Ornegin
penisilin  grubu antibiyotikler, sefalosporinler ve seks hormonlarinin
birbirlerinden tamamen ayr1 bina ve tesislerde liretilmeleri ve ambalajlanmalari
zorunludur. Diger ilaglarin da iiretim, dolum ve ambalajlanma safhalarinda
birbirine bulagsma olasiligin1 6nleyecek sekilde islem gdérmeleri zorunlulugu
vardir. Ayrica mikroorganizma bulasmalar1 da belli kriterlere gére Onlenmis
olmalidir. Bu amagla her ilacin iiretiminden sonra tiim makine ve sistemlerin
GMP’ye uygun olarak temizlenmesi ve bu temizlik isleminin validasyonunun
yapilmis olmas1 gereklidir.

Yukarida belirtilen sekilde birbirine bulasmamasi i¢in biiyiik titizlik ile iiretilen
ilaglarin birim ambalajlar i¢inde hastaya sunulmamasi durumunda eczanede
ilaglarin saklanma ve tane ile hastaya verilmesi sirasinda ilaglar arasinda ¢apraz
bulasma ve mikrobiyal bulasma riski mutlaka artacaktir. Bu durum bir ilacin
vazgecilmez Ozelliklerinden olan giivenlik ve kalite 6zelliklerini azaltic1 bir
unsurdur.

Orijinal birim ambalaj ilacin etkinliginin ve kalitesinin raf Omrii siiresince
korunmasini garanti eden 6nemli bir unsurdur.

o [lacin raf omrii stabilite testleri ile belirlenir ve bu testler orijinal ambalajlar
icinde yapilir.
Her ilacin raf dmrii (son kullanma tarihi) orijinal ambalaji i¢inde yapilan stabilite
caligmalar ile belirlenir ve ila¢ sadece orijinal ambalaji1 i¢cindeyken gecerlidir.
Orijinal birim ambalaj lizerinde yazili olan son kullanma tarihi normal kosullarda
saklandiginda ve orijinal ambalaj acilmadiginda gecerlidir. Orijinal ambalajin
bozularak regetede yazilan miktarlarda ila¢ satilmasi uygulamasinda ilacin son
kullanma tarihinin kontrolii zorlagacaktir. Ayrica raf démrii dolmus olan ilaglarin
satisinin nasil engellenecegi ayri bir sorundur. Bu durum bir ilacin vazgegilmez
ozelliklerinden olan etkinlik ve kalite 6zelliklerini azaltici bir unsurdur.

e [lacin orijinal ambalaji hasta icin 6nemli bir tamima aracidir.
Orijinal birim ambalajin bir 6zelligi de ilacin tiiketici tarafindan taninmasini
saglamaktir. Bu baglamda ambalaj ilacin giivenirligini saglayan bir unsurdur.

Ambalaj iizerinde ilacin adi, etkin madde(ler)in, adi ve miktar(lar)i, seri
numarasi, iretim tarihi, son kullanma tarihi, kullanim talimatlari, uyarilar ve
iireticisi belirtilmistir. Ilaclarin tane ile satilmasi sisteminde birbirine ¢ok
benzeyen farmasdtik sekillerin (6rnegin beyaz renkli tabletler) gerek eczanede
gerekse hastanin kullanimi sirasinda karistirilmasi riski vardir. Zira cgesitli ilag
aym tip kapta (O6rnegin sise), aym tip ve renkte etiketle etiketlenecektir. Bu
durum bir ilacin vazgecilmez 6zelliklerinden biri olan giivenlik 6zelligini azaltici
bir unsurdur.
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. Ilag kutularinda bulunan ve iiriiniin elektronik aygitlarla tanimlanmasin
saglayan “barkod”dan vazgecgilemez.
Halen her ilag kutusu iizerinde bulunan ve {iriiniin kesin tanimlanmasini saglayan
barkod’un orijinal ambalaji bozulmus ve eczanede hazirlanmis ilag ambalajlari
tizerinde bulunmamasi giivenlik agisindan biiyiik sorun yaratacaktir. Ayrica kamu
saglik sigortalarinin eczanelere yapacagi ddemelerde esas alinan, hastaya verilen
her kutunun barkod’unun kesilip regetelere eklenerek verilemeyecek olmasi
bugiinkii 6deme sisteminde biiyiik bir karmasa yaratacaktir.

. Ha¢ kutularinda perakende satis fiyatimin yazili olarak bulunmasi yasal
zorunluluktur.
Yasa geregince eczanelerde satisa sunulan her kutunun iizerinde ilacin perakende
satis fiyatinin orijinal baskili olarak fiyat kiipiirii {izerinde bulunmasi
gerekmektedir. Eczanelerde recetelenen adette ilag satis1 halinde fiyatin tiiketici
tarafindan kontrolii miimkiin olamayacaktir. Ayrica yine yukarida aciklandig
iizere sosyal sigorta kurumlar i¢in eczanelerde islem goren recetelerin iizerinde
fiyat kiipiirii bulunamayacagindan geri 6demelerin denetimi imkansiz hale
gelecektir.

*  Regetelenen adette (tane ile) ila¢ uygulamasi AB ile uyumsuzluk dogurur.

Orijinal birim ambalaj, ilacin kullannmi ve yan etkileri hakkinda bilgi
icerdiginden hastanin tedaviye uyumunu arttirir. ilaglar hastalara gerekli bilgileri
iceren birim ambalaj i¢inde verildiginde hastalar tarafindan benimsenmesi ve
dogru kullanilmasi olasilig1 artmaktadir. Avrupa Birliginin 92/27/EEC sayili ilag
prospektiisleri ile ilgili yonetmeliginde prospektiis bilgilerinin 6nemli oldugu ve
ilacla birlikte hastaya verilmesi gerektigi bildirilmistir. Regetelenen adette ilag
satilmasi sisteminde dozaj ve kullanim sekline ait bilgiler bir dlgiide de olsa
eczanede hazirlanan etikete aktarilsa bile yeterli olmayacaktir.

Her ambalaj i¢in iiriine 6zgii prospektiislerin yaklasik 8800 degisik sunus sekli
icin eczanelerde stoklanmasi veya bilgisayardan aninda basilmasi, pratikte
uygulanmasi ¢ok zor ve hatalara yol acabilecek bir uygulama olacaktir.

s Ilag ambalajlarinda bulunan miktarlar: Saghk Bakanligi denetler.

Orijinal birim ambalajda bulunmasi gereken ila¢ miktar1 Saglik Bakanlig
tarafindan onaylanir.

Bir ilacin hastaya ne miktarda verilecegi hekim tarafindan belirlenir. Orijinal
birim ambalajda bulunmasi gereken ila¢ miktar1 bir tedavi kiirline yetecek
miktarda olmalidir. Orijinal birim ambalajlar buna uygun miktarlarda hazirlanir.
Ilag firmalar1 tarafindan Saglik Bakanlhigi’na yapilan ila¢ ruhsat basvurulari,
Bakanlik tarafindan incelenir ve her ilacin optimum tedavi i¢in gerekli dozu ve
miktar1 belirlenir ve onaylanir.

[laglarm bir kisminin kullanilmayarak evlerde birikmesi bir ambalaj sorunu degil
bir egitim sorunudur. Hekim ve eczacilarin ila¢ kullanimi1 konusunda hastay1
bilinglendirmeleri ve ila¢ kullaniminmi takip etmeleri bu sorunun ¢oziimiinde
yararli olacaktir.

Gerektiginde tekrar kullanilacak kendi kendini tedaviye doniik bazi ilaglarin
evlerde bulunmasi ise dogal bir olgudur.
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Ekonomik Sorunlar

llaglarm recetelenen miktarda satilmasi uygulamasi ekonomik agidan diisiiniilen
tasarrufu da saglamayacaktir.

Ilaclarin bu sekilde satilmas: sisteminde en énemli amagclardan biri ilag maliyetlerinin
azaltilmasidir. Bu anlayisin temelinde orijinal birim ambalajin maliyet arttirict bir
unsur oldugu ve gereksiz oldugu inanci yatmaktadir. Oysa;

Ila¢ maliyetinde tiim ambalaj malzemelerinin pay: diisiiktiir.

[lacin maliyetinde ambalaj malzemelerinin pay: diisiiniildiigii gibi yiiksek
degildir. Yapilan bir saptamaya gore 72 firmanin net satiglari iginde tiim ambalaj
giderlerinin payr % 4.1 civarindadir. Bu durumda ambalaj malzemelerinin
tiimiinden vazgegcilse dahi yapilacak tasarruf % 4.1°1 gegmeyecektir.

Eczanede regetede yazili miktarda ilacin ambalaj yapimasi maliyeti daha
yiiksektir.

Bu uygulamanin eczanelere ylikleyecegi ek giderlere (sise, etiket, prospektiis,
kapak, is¢ilik ve enerji vs. gibi genel giderler) ilaveten dogacak firelerin iirtin
bazinda islem goren recgetenin bedeline eklenmesi zorunlu olacaktir. Ayrica
eczacinin mesai karsiligimin ve meslek haklarinin buna eklenmesi gerekir. Bu
maliyetin ~ toplammin  endiistride  otomasyonla saglanan ambalajlama
maliyetlerinin {istiinde olacag1 da aciktir.

Hukuki Sorunlar
* Orijinal ilacin ambalajindan iiretici sorumludur.

Ulkemizdeki ilgili yasal diizenlemelerde ilacin temel &zellikleri ve bu dzelliklerin
ilacin son kullanma tarthine kadar gececek siirede ve Onerilen saklama
kosullarinda bozulmamasi1 sorumlulugu iireticiye verilmistir. Bu ag¢idan ilacin
ambalaj1 6nem tagir. Cilinkii bu ambalaj ila¢ ve kullanilis1 ile ilgili bilgilerle birlikte
sorumlu treticinin kimligini belirtecek, bdylece muhtemel zararlarda tiiketicinin
hakkinin ve kamu sagliginin korunmasina yardime1 olacaktir.

Recetelenen miktarda (tane ile) ila¢ satisinda iireticinin sorumluluklar: onemli
olciide kalkar.

Tane ile ila¢g satilmasi sisteminde ilacin biiylik ambalajlarda saklanmasi ve
hastaya verilecegi zaman kii¢iik ambalajlara aktarilmasi sirasinda ilacin temel
ozellikleri etkilenebilir. Hastanin temel Ozellikleri degismis bir ila¢ almasina
bagli olarak zarar gormesi durumunda olay iireticinin kontrolii disinda kalmakta
ve tiiketici hakki yoniinden {iretici ile arasindaki bag kopmaktadir. Daha somut
bir 6rnek olarak son kullanma tarihi gegmis veya bozulmus bir ilac1 alan hastanin
iiretici ile hukuki durumu veya kamunun iireticiye ceza davasi agma imkani
azalmaktadir.

Hukuki deyimle dogabilecek zararla iiretici arasindaki “illiyet rabitas1”
kesilecektir.

Sonug olarak;
1. Ulkemizde ilag iiretimi diinya standardinda tesislerde modern teknoloji ile

yapilmakta ve ambalajlanmaktadir. Yiiksek teknoloji ile biiyiik titizlikle iiretilen
ilaglarin orijinal birim ambalajlar1 diginda tane ile satilmasi ulagilmis teknolojik
diizeyden geri doniis olacaktir.
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2. Uretiminden hastaya ulasana kadar uzanan siire¢ icinde ilacin vazgecilmez temel
Ozelliklerinin korunmasinda ilacin orijinal birim ambalajlarinda bulunmasi 6nemli
bir unsurdur. Tane ile ila¢ satilmasi sistemini kabul etmek ilacin vazgecilmez
Ozelliklerinden bir 6l¢iide sapmak anlami sarttir.

3.Tane ile ilag satilmasi sistemine geg¢ilmesi durumunda mevcut giivenli uygulama
eczanelerdeki islemlere bagli olarak risk tasiyacaktir. Bunun onlenmesi i¢in
eczanelerde ilag 6zelliklerinin hastaya ulasana kadar korunabilmesini saglayacak
GMP’ye uygun yeni bir sistem olusturulmasi gerekecektir.

4.Bu durum kurulu ve iyi ¢aligan bir sistemin atilarak yerine yenisinin konulmasini
gerektireceginden israf yaratacaktir.

5.Yeni kurulan sistemin basarisizlifi durumunda konu bir halk sagligi problemine
dontisecektir.

6.Orijinal birim ambalaj sistemi diinyada ilacin 6zelliklerinin bozulmadan hastaya
ulagmasini saglayan en gelismis sistemdir. AB’de bu sistemin uygulanmasi
zorunlulugu getirilmistir.

7.1laglarin regetede yazilan miktarlarda (tane ile) satilmasi uygulamasi ekonomik
acidan beklenen tasarrufu saglamayacaktir.

A.10. ilacta Patent Korumasi
7. B.Y.K.P. doneminde smai miilkiyet haklar1 ve patent konularinda Onemli
gelismeler yaganmuistir.

24.06.1994 tarihinde 544 sayili KHK ile Tiirk Patent Entitiisii kurulmus ve kurulusu
takiben 1.5 yil icinde 2 kanun 6 kanun hiikmiinde kararname, 14 yonetmelik, 2 teblig
yayinlanarak yiiriirliige girmistir. Diinya Ticaret Orgiiti'niin Uruguay Turu
Toplantisinda kabul edilen GATT/TRIPS anlagmasina yiiriirlige girdigi 1.1.1995
itibariyle Tiirkiye taraf olmustur.

TRIPS anlagsmasinin 70. maddesi geregince ilaglarla ilgili patent bagvurulart 1.1.1995
tarihinden itibaren igleme alinmaya baslanmigtir. Avrupa Birligi ile Giimriik
Birligi'ne giris kosullarim1 belirleyen 6.3.1995 tarih ve 1/95 sayili ortaklik konseyi
kararinda Tiirkiye'de 1.1.1999'dan itibaren ilagta patent korumasinin baslamasi kabul
edilmistir.

27.6.1995 tarihinde yeni patent mevzuati yiriirliige girmis ayrica 23.9.1995 tarihli
566 sayili kanun hiikmiinde kararname ile ila¢ iriinleri ve ilagta usul (proses)
patentlerinin 1.1.1999 itibariyle korunmaya baslanacagi hiikme baglanmis bu
tarihten itibaren de iilkemizde ilagta patent korumasi baglamistir. Bu bolim
2.1.7/D.’de detayh agiklanmistir.

A.11. KDV

Katma Deger Vergisi uygulamasi ililkemizde 84/8887 sayili karar ile 28/12/1984
tarihli Resmi Gazete'de yaymlanarak 01.01.1985 tarihinde baglamig ve Tablo 2.23’de
belirtilen zamanlarda ve oranlarda degisikliklere ugramistir.

97 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/0ik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Tablo 2.23. Tiirkiye'de KDV Oranlar

Baslangic Standart Oran Receteli ve Recetesiz Ilacta Oran %

tarihi Y%
01.01.1985 10 10
01.12.1986 12 5
01.01.1988 8 8
01.11.1988 10 10
15.10.1990 11 11
01.12.1990 12 12
01.11.1993 15 15
13.12.1999 17 17

Standart KDV oranlarindan farkli olarak ilagta diisiik KDV orani uygulanisi 1986'da
sadece 13 ay siire ile gegerli olmus diger yillarda ilagta standart KDV oranlar
uygulanmistir. AB iilkelerinde ilagta uygulanan KDV oranlar1 asagida Tablo 2.24’°de
verilmigtir.

Tablo 2.24. Avrupa Ulkelerinde KDV Oranlar1 (01.01.1999 itibariyle)

Ulke Ad1 Standart Oran Receteli Uriinler ~ OTC Uriinler
Almanya 16 16 16
Avusturya (1) 20 0-20 0-20
Belcika 21 6 6
Danimarka 25 25 25
Finlandiya 22 8 8
Fransa (2) 20.6 2.1-5.5 2.1-5.5
Hollanda 17.5 6 6
Ingiltere 17.5 0 17.5
irlanda (3) 21 0-21 0-21
Ispanya 16 4 4
Isveg 25 0 25
Isvicre 7.5 23 2.3
Italya 20 10 10
Norveg 23 23 23
Portekiz 17 5 5
Tiirkiye (4) 17 17 17
Yunanistan 18 8 8

) Saghk sigortalarinca édenen ilaglarda KDV orani % 0'dir.

) Geri édeme yvapilan ilaglarda KDV orani % 2.1, geri 6demesi yapilmayan ilaglarda
% 5.5'dw.

() Oral yolla kullanilan ilaglarda KDV orani % 0, diger ilaglarda % 21'dir.
(4) 13.12.1999 itibariyle.
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Avrupa Birligi llkelerinde ilagta KDV oranlari, ilaglarin regete ile ve recetesiz
satilabilen ilaglar olmasina gore de degismektedir.

Tabloda yer alan 17 iilkeden 13'linde regetesiz ve/veya regeteli ilaglarinin KDV
oranlar1 standart KDV oranlarindan diisiiktir.

4 iilke beseri ilaglarda KDV oranini 0'a diisiirmiis, 13 iilke ortalama % 80'e varan
indirim yapmak suretiyle sosyal bir iirlin olan ilacin toplum yarar1 dikkate alinarak
vergi ylkiinii hafifletmiglerdir.

Ulkemizde de benzer uygulama temel gida maddelerinde goriilmektedir. Bu gida
maddelerinde KDV halen % 8 olarak uygulanmakta, KDV agisindan % 53 indirime
tabi tutulmaktadir.

Ulkemizde ilag bedellerinin % 60'dan fazlasinin kamu kurumlari tarafindan 6dendigi
g6z Oniine alinarak ilagtan saglanan KDV'nin 6nemli bir boliimiinii bizzat devletin
Odedigi dikkate alinmalidir.

llag sirketlerinin olusan KDV farklarin1 bir sonraki ayin 25'ine kadar maliyeye
yatirma zorunluluguna karsin i¢ pazarda biiyiik oranda 3-4 aylik vadeli satislar gegerli
oldugundan miisterilerden KDV'lerin tahsili maliyeye yapilan 6demeden 2-3 ay sonra
gergeklesmektedir. Bu durum finansman dar bogazinda olan sektore ilave bir
finansman yiikii getirmektedir.

KDV'nin regeteli ve regetesiz ilaglarda % 8 olarak uygulanmasi, ilag fiyatlarinda % 9
ucuzluk getirecek, bu durum halkimizin ve kamu kuruluslarinin harcamalarinda
onemli bir indirim saglayacaktir. Ayrica Avrupa Birligimin ilagta KDV
uygulamasinin genel anlayisina uyumlu bir duruma gelinecek ve ilag {ireticilerinin
finansman yiiklerinden biri kalkacaktir.
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A.12. Ulusal Saghk Kongreleri

Tirkiye’nin ulusal saglik politikasin1 belirlemek, yonetimlerle degismeyen bir
politika olusturmak amaciyla 7. plan doneminde Saglik Bakanlig: tarafindan 1992 ve
1993 wyillarinda diizenlenen Saglik Kongreleri iilkedeki baglica akademisyenleri,
uzman hekimleri, eczacilari, ilag {ireticileri, sosyolog, hukukcu ve cevreciler ile ¢esitli
meslek kuruluslari, basin ve devlet temsilcilerinden olusan 400’{in iizerinde katilimci
ile yapilmustir. ilag sanayii ile ilgili olarak I. Ulusal Saglik Kongresi’nde (23-27 Mart
1992) olusturulan “flag Kontrol ve Denetim Sistemi Calisma Grubu Raporu’nda
(Bkz. Ek. A.12./1) belirtilen sorunlarin hemen hemen tamaminin giiniimiizde de
devam ettigi goriilmektedir.

Ulkemizde saglik ve ila¢ konularinda ¢dziimlenmemis olan sorunlar giderek
agirlasmakta ve karmasik hale gelmektedir. AB’ne aday statiisiindeki iilkemizin
saglik problemlerini 8. BYKP déneminde agmasi i¢in raporumuzda yer alan ve ¢ogu
onemli bir yatirim gerektirmeyen Onlemlerin alinmasinin biiyiik katki saglayacagi
gorlisiindeyiz.
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EK. A.12/1

I. ULUSAL SAGLIK KONGRESI ILAC KONTROL VE DENETIM SISTEMI

CALISMA GRUBU RAPORU

A. MEVCUT SORUNLAR

a. Ruhsatlandirma

1.

llaglarin ruhsatlandirilmasi bunlarla ilgili bilimsel verilerin degerlendirilmesine
dayanan bilimsel bir karardir. Bu degerlendirmeleri yapan kurullar, danigman
niteligindedir. Vardiklar1 bilimsel sonuglarin uygulanabilmesi i¢in kurullarin karar
organi niteligine ge¢isini saglayacak yonetmelik degisiklikleri yapilmalidir.
Ruhsatlarin tek tip olusu sunum ve kullanimlarinin da sorunlar yarattigindan
ilaclar tiplendirilmelidir.

Ruhsatlandirma kriterleri belirlenmemistir. Cergeve kriterleri belirlenmelidir.
Ruhsatlandirma ile ilgili biirokratik islemler uzun siire almaktadir. Hizlandirict
onlemler alinmalidir.

Ruhsat basvurularinin red gerekgelerinin taraflar arasinda tartigilmamasi sorun
yaratmaktadir. Red kararindan Once taraflar arasinda bilimsel tartisma ortami
yaratilmalidir.

. Cesitli bilimsel nedenlerle ruhsat iptali sorun yaratmaktadir. Ruhsatlar siireli

olmalidir.

. Ilag ithali ile ilgili ruhsatlandirma kriterleri belirlenmemistir. Ruhsat basvurusunda

bulunan kisi ve kuruluglarin nitelikleri dahil ¢erceve kriterler belirlenmelidir.
Ruhsatli olup da ihtiyag olmasina ragmen iiretilmeyen ilaclar sorunu vardir. Bu
konuda gerekli 6nlemler alinmalidir.

[lag tanimina giren bazi mamiillerin S.B.’nin farkli birimleri tarafindan islem
gdrmesi sorun yaratmaktadir. islemler tek elde toplanmalidr.

10. Insan sagligimi dolayli olarak etkileyen veteriner ve tarim ilaglar1 ile ilgili
diizenlemeler S.B.’nin bilgi ve denetimi disindadir. Bu konular ilgili bakanlik ve
S.B. koordinasyonu ile yiiriitiilmelidir.

b. Uretim

1. ilag yardimc1 maddeleri ile ambalaj malzemelerinin kalite ve temininde sorunlar
vardir. Gerekli 6nlemler alinmalidir.

2. Atil kapasite sorunu vardir. Kapasite degerlendirmeleri diisiiniilmelidir.

3. Sanayinin ihtiya¢ duydugu nitelikte istihdama yonelik egitim programlari
distiniilmeli ve onerilmelidir.

4. Sanayiinin altyap1 yerlesme ve ¢evre sorunlar1 vardir. Ilag endiistrisinin kurulup
gelisebilecegi organize sanayi bolgeleri olusturulmalidir.

5. Hammadde iiretiminde rantabilite ve maliyet sorunlar1 vardir. Uriin secimi ve

maliyetlerde rekabet yaraticit 6nlemler diistintilmeli ve uygulanmalidir.

c. Fiyatlandirma

1.

2.

llag fiyatlarinim tespitinde siiregelen sorunlar vardir. Oncelikli olarak kararname
tam uygulanmalidir. Sorunlarin devami halinde enflasyon ve sektoriin 2000 yilt
hedeflerine gore gelisimine etki edebilecek parametreler dikkate alinarak daha
gercekei fiyatlandirma yontemleri gelistirilmelidir.

KDYV ila¢ maliyetlerini arttiran bir unsur olmaktadir. Bu nedenle kaldirilmalidir.
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d. Satis

1. Genel saglik harcamalar i¢inde ila¢ harcamalarimi yiiksekligi sorunu vardir. Yeni
finans kaynaklar1 yaratmali, kaynaklarin dogru kullanimi konusunda diizenleyici
tedbirler alinmalidir.

2. Satiglar ruhsatlandirmada 6nerilen kategori igerisinde diizenlenmelidir.

3. Kamu kuruluglari  poliklinik  eczanelerinin rantabl caligmamasi  sorun
yaratmaktadir. Genel saglik sigortasi uygulamasi i¢inde ilag serbest eczaneden
ulastirilmalidir.

e. [hracat
llag ihracatinda diinya piyasalarinda rekabet sorunlari séz konusudur. Sanayii ve
devletin ortaklaga organizasyonu temin edilerek Oncelikle isim ve fiyat rekabeti
yapilabilecek pazarlara girig kosullar1 saglanmalidir. Buna uygun stireklilik arzeden
tesvikler verilmelidir.

f. Tamtim
Tanitimla ilgili yonetmelik sorunlara 6nemli 6l¢iide ¢ézliim getirmis olmakla birlikte
denetimin daha dikkatli ve kesintisiz yapilmasi gerektirmektedir.

g. Kontrol
1. Devlet ilag kontrol laboratuvarlari, gerekli kontrol hizmetlerini uygun ve yeterli
diizeyde yiiriitmekte ise de, ileriye doniik olarak laboratuvarlarin fiziki yapisi, alt
yap1, donanim ve personel yoniinden yetersizlik ve sorunlarini giderecek tedbirler
alimmalidir.
2. llaglarin pazarlama sonras1 gdzetiminin etkin bir sekilde yapilmas: icin gerekli
diizenlemeler hazirlanmali ve uygulanmalidir.

h. Rasyonel Kullanim
Ilaglarm rasyonel olmayan kullanimi 6énemli kayiplara yol agmaktadir. Hekimler,
eczacilar ve toplumun konuyla ilgili kesimlerinin siirekli egitimlerine 6zen
gosterilmeli, rasyonel kullanimi saglayacak gerekli her tiirlii tedbir alinmalidir.

i. Arastirma Gelistirme
Yeni ilag kesfine yonelik temel arastirma simdilik miimkiin gériinmemektedir. Bu
konuya iliskin yapilacak diizenlemelerle bir fon yaratilmasi islemi diizenlenmelidir.
Daha onceki basamaklar bakimindan kalici iiniversite ve sanayii isbirligi tesis
edilmelidir.

B. MEVCUT SORUNLARIN ONCELIKLERI

Asagida belirtilen kisa, orta ve uzun vadede Onerilerin tiimii kendi 6ncelik sirasinin mali,
hukuksal, insan giicii potansiyellerini icinde barindirarak siralandigi sekilde
degerlendirmistir.

1. Ilaglarin ruhsatlandirilmasi, denetimi, kontrol ve diger hususlarda lojistik destegi
saglamakla gorevli ve 6zerk Devlet Ila¢ Enstitiisii basta olmak iizere konuyla ilgili
tiim yasal diizenleme hazirliklarina ivedilikle baslanmalidir. Bunlarin tamamlanmasi,
belirtilen sorunlarin tiimiine gercekg¢i ¢oziimler getirecektir.
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2. Ruhsatlandirma, fiyatlandirma ile ilgili sorunlar kisa, orta vadede Avrupa Toplulugu
normlarina kolay uyumlandirilabilecek sekilde ¢oziimlenebilir. Bunun igin yeterli
insan giicli ve hukuksal destekler kolay saglanabilir. Ayrica bunlarin ¢oziimlenmesi
diger baz1 sorunlara da ¢6ziim getirebilir.

3. Ilacin temin kolayligi, satis islemleri, iiretim ve ihracatina iliskin sorunlar orta
vadede gerekli yasal diizenlemelere kavusturulmak, diger tedbirleri almak suretiyle
¢Oziimlenebilir.

4. Tlacin rasyonel kullamimi, kontrol ve arastirma gelistirilmesine ydnelik yasal
diizenleme egitim, altyapr ve donanima iliskin sorunlar g¢ergevesinde tedbirlere
ihtiyag bulunmaktadir. Kisa ve orta vadede alinacak ilk basamak onlemler ile bu
sorunlarin genis perspektifli ¢ozlimlerinde mesafeler alinabilecektir. Uzun vadeli
tedbirler ise sorunlar1 6nemli ¢ozlimlere ulastirabilir.

1I. Ulusal Saglhik Kongresi _
12-16 Nisan tarihinde II. Saglik Kongresinde ise “llag ve Denetimi Calisma Grubu
Raporu”nda agagidaki hususlar yer almistir.

[lag ve Denetimi Grubu, kavram olarak aksiyon planlar1 format bashigmni grup
stratejilerinin degerlendirilmesi ile bunlara yonelik gelistirilen fikirler manzumesi olarak
yorumlanmisg ve asagidaki goriisler sirasi ile belirlenmistir.

A. llag kontrol ve ruhsatlandirilmasinin diizenlenmesinin, Ulusal Saglik Akademisi
bilinyesinden ¢ikarilarak akademinin yani sira, kurulus esas ve bigimleri ile ¢calisma
tarz1 belirlenmis Devlet ilag Kurumu biciminde ele alinmasi strateji olarak
benimsenmistir.

Devlet Ilag Kurumunun, Ulusal Saglik Akademisi ile koordineli bir ¢alisma

stirdiirmesinin uygun olacagi hususu kabul edilmistir.

* (Madde ile ilgili serh ekte yer almaktadir).

B. Fiyatlandirmaya iligkin 1984 kararnamesinin tam olarak uygulanmasi temin
edilecektir. Uzun vadede fiyatlarin serbest birakilip, birakilmamasi halinde bunun
sektoriin gelismesine ve genel olarak saglik sektoriine etkileri konusunda
arastirmalar yapilacaktir.

Ayrica ilagta KDV uygulamasinin kaldirilmasi i¢in gerekli girisimlerde bulunulmalidir.

* (Madde ile ilgili serh ekte yer almaktadir).

C. llac sanayiinin yapisallasmas1 yoniinde devlet tesvikleri cercevesinde dnceliklerinin
devami saglanacaktir.

D. Ila¢ sanayiinin ihtiya¢ duydugu lisansiistii egitim programlar1 Universite-Sanayii
isbirligi i¢inde diizenlenecek ve gelistirilecektir.

E. Basamakli saglik hizmetlerinin olugsma siirecinde belirlenen basamaklarda ilag
kullanimina iliskin gereksinimler ilgili kesimlerin belirledigi kriterler gercevesinde
diizenlenecek, ilaglarin kullanim ve sunum ilkelerine gore kategorizasyonlari
saglanacak, Genel Saglik Sigortasi c¢ercevinde islemlerin kurum tasarrufunda
diizenlenmesi temin edilecek, hekim, eczaci, hasta, hastalik ve ila¢ kullanimi
iligkileri cergevesinde recete kontrol sistemleri olusturmaya yonelik g¢aligmalar
yapilacaktir. Tlacin rasyonel kullanimiyla ilgili siirekli egitim programlarmin ilgili
meslek kuruluglari1 ve Saglhik Bakanlhi@ ilgili {niversitelerin igbirligi ile
diizenlenmesi saglanacaktir.
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A.13. ila¢ Tamtim

A.13.1. Tiirkiye’de Uygulama

07.09.1990 tarih ve 20628 sayili “Beseri Ispenciyari Tibbi Miistahzarlarin Tanitim
Yonetmeligi” bu konudaki esaslar1 diizenlemektedir. Yonetmeligin 7 nci ve 8 inci
maddeleri; ilacin tanitiminin, topluma ve ¢ocuklara yonelik yapilamacagini,
yalnizca doktor, dis doktoru ve eczacilara yapilabilecegini belirlemistir.

Ayrica aym1 Yonetmelik’le, yukarida sayillan meslek gruplarina yonelik bilimsel
igerikli tibbi dergiler disinda, ila¢ tanitimina yonelik ilanlarin yayinlanamacagi ve
gazetelerde yayinlanacak ilanlar i¢in 6nceden Bakanliktan izin alinmasi gerektigi
belirtilmistir.

Bunun yaninda, AB uygulamalar1 ile uyumlu olarak; ilaglarin tanitimi amaciyla
hazirlanan hatirlatict tanittm malzemelerinin, tibbi ve mesleki kullanima uygun,
parasal degerlerinin miitevazi sinirlar i¢cinde kalacagi ve kamuya agik yerlerde
kullanilabilecek nitelikte olamayacagi sinirlamasi getirilmistir. Bilimsel ve egitsel
etkinliklerin tibbi bilgileri aktarmak {izere uygun yer, bicim ve diizeyde olacagi
konusu da hiikme baglanmistir.

Tanitim agisindan; beseri ilaglar1 diger sanayi iirinlerinden farkli kilan birtakim
ozellikler bulunmaktadir. Buna gore;

= flacin, Saglik Bakanlig: tarafindan belirlenen kriterlere uygun olarak tek bir
kalitesi vardir.

= lacy, tiiketici yerine bir baskasi, doktor (veya eczaci) segmektedir.

. llacin farkli ve &nemli diger bir ozelligi de onsuz
olunamazligidir. Yani, gerekiyorsa hasta tarafindan mutlaka kullanilmalidir.

= Bu yiizden alinabilir uygun bir fiyatta ve kolayca
bulunabilir olmalidir.

llacin 6zellikle son &zelliginden dolayi, hiikiimetlerin bu hususlar1 saglayacak
politikalar izlemesi zorunlu hale gelmektedir. Bu da ilacin politik yoniinii
yansitmaktadir.

Hammaddenin saglanmasindan, mamiil ilacin tiikketiciye ulastig1 ana kadarki siirecin
denetlenmesi, ila¢ pazarinin baslica farkliligini ortaya koymaktadir. Denetim
gorevini Saglik Bakanli§i’na veren ila¢ mevzuati, ruhsat iglemlerinden iiretim
tesislerine iliskin standartlara, isletmelerin azami kar hadlerinden tanitim
etkinliklerine kadar bir¢ok konuda sinirlama getirmistir. AB {iiye iilkelerinde de
kalite ve kismen fiyat kontroliiniin gergeklesiyor olmasi ilag pazarmin farkli
konumunu dogrulamaktadir. Ancak ila¢ mevzuatinin sinirlarini ¢izdigi rekabete acik
bir alan bulunmaktadir.

Bu sinirlamalarin yam sira, ilag pazarina giris engellerinin yiiksek olusuna neden
olan baglica iki unsurun varligi sézkonusudur.
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Ilag genel pazarma giris engellerinin en énemlisi arastirma-gelistirme etkinliklerinin
¢ok masrafli ve zaman alic1 olmasidir.

Ikinci 6nemli etken patent korumasimnin dénemli bir pazara giris engeli oldugunu
sOylemek miimkiindiir.

A.13.2. AB Ulkelerinde Uygulama

31.03.1992 tarih ve 92/28/EEC sayili “Beseri Ilaclarin Reklami1 Hakkinda Konsey
Direktifi”, bu konudaki genel yaklasimi ortaya koymaktadir. 03.10.1989 tarih ve
89/552/EEC sayili “Televizyon Yayinlariyla Ilgili Uye Devletlerdeki Mevzuatin
Uyumlastirilmast Hakkinda Konsey Direktifi”, recete ile satilan tibbi iirlinlerin
reklaminin yapilmasin1 yasaklamaktadir. Bu uygulamanin diger medya kanallar
icin de genisletilerek genel bir uygulama haline donistiiriilmesi geregi 92/28/EEC
sayll1 Konsey Direktifi’nde belirtilmektedir. Bu Direktif’te ongoriilen bazi ilkeler
sunlardir:

. Topluma reklam yapilmasima izin verilen tibbi {irlinlerin reklama,
belirlenecek temel kriterlere uymalidir.

. Tibbi iriinlerin tanitim1 mevcut bilgilere katki saglamali, ancak siki sartlara
ve etkin denetime tabi olmalidir.

. [lag tamtiminda 6nemli bir role sahip olan satis temsilcilerine bazi
yiikiimliiliikler getirilmelidir.

. flact yazmaya yetkili kisiler, dogrudan veya dolayli finansal tesviklerden
etkilenmeden objektif olarak bu fonksiyonlarini yerine getirebilmelidir.

. Belli kisitlayici sartlar altinda, yetkin kisilere yeni {irlinleri tanimalar1 ve
onlarla ilgili deneyim elde etmelerini saglamak amaciyla tibbi iirtinlerin {icretsiz
verilmesi miimkiin olmalidir.

. Bir ilacin tanitimi, {rlinii objektif ve oOzelliklerini abartmadan sunarak
kullanimini desteklemeli, yanlis kullanima neden olmamalidir.

S6z konusu Direktif’e gore topluma tanitimi yapilamayan ilaglar sunlardir:
* 92/26/EEC sayili Direktife’e uygun olarak ancak regete ile satilan ilaglar;
* Narkotik veya psikotrop maddeler igeren ilaglar,

 Uye devletler ayrica, tiiberkiiloz, seks yoluyla bulasan hastaliklar, diger ciddi
bulasici hastaliklar, kanser ve diger tiimor hastaliklari, kronik uykusuzluk, seker
hastalig1 ve diger metabolik hastaliklar gibi hastaliklarin tedavi yontemlerinin
topluma reklam yoluyla anlatilmasini, bedelleri geri 6demeyle karsilanan
ilaglarin topluma reklaminin yapilmasini, endiistri tarafindan topluma dogrudan
yapilan promosyon amaglt ilag dagitimlarini yasaklayabilmektedir. Bu
sinirlama, iiye devletin yetkili otoritesi tarafindan onaylanan ve endiistri
tarafindan yliriitiilen ag1 kampanyalarina uygulanmamaktadir.
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Uye iilkeler, AB mevzuatiyla uyumlu bir pazarlama ruhsatina sahip olunmamasi
durumunda, tibbi {riinlerin tanitimini yasaklayabilmektedir. Topluma ya da saglik
uzmanlarina yapilan reklamlarin neleri igermesi gerektigi 92/28/EEC sayili
Direktif’te belirtilmistir.

Promosyon faaliyetleriyle ilgili 6ngoriilen bazi ilkeler ise sunlardir:

* flacin doktora ya da eczaciya tanitimi yapilirken; pahali veya eczacilikla ilgili
olmayan herhangi bir hediye verilemez, parasal avantajlar ya da yararlar
saglanamaz.

* Promosyon faaliyetlerinde konukseverligin 6l¢iisii uygun bir seviyede olmali ve
bu etkinlikler saglik uzmani olmayanlar1 kapsamamalidir.

* Doktor ve eczacilar bu durumlarla yasaklanan veya ¢elisen hediye ve tesvikleri
istememeli veya kabul etmemelidir.

Uye iilkeler belli ilag orneklerinin dagitimi konusunda daha siki kisitlamalar
uygulayabilmektedirler.

A.13.3. Yasanan Sorunlar

flag siniflandirilmasinin tiim unsurlari ile yiiriirliige girmemis olmas ila¢ tanitimi
faaliyetlerini de olumsuz etkilemektedir.

Yukarida agiklanan AB uygulamalarit regeteli ve regetesiz ilaglarin tanitiminda
farkliliklara izin vermekte Ornegin, iilkeler arasinda regetesiz ilaglarin tanitimlar
farkl1 olarak gorsel veya basili medyada yapilabilmektedir. Ulkemizde ise regeteli
ve regetesiz ilaclarin ayni kurallar i¢inde tanitima tabi tutulmalar sektor ve tiiketici
acisindan  olumsuz sonucglar yaratmaktadir. Recgetesiz iiriin halka tam
tanitilamamakta ve tiiketici bilinglendirilememektedir.
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2.2. DUNYADAKIi DURUM: AB ve DIGER ONEMLI ULKELER iTiBARIYLE
KARSILASTIRMA

2.2.1.Diinya ila¢ Endiistrisine Genel Bakis

Diinyada mamul ila¢ {iretimi ile ugrag veren firmalarin ge¢misi 19. yiizyila
dayanmaktadir. Ancak bu sektoriin endiistri iginde 6nem kazanmasi 1932-1940 yillart
arasinda sulfonamid ve penisilinin bulunusu ve 2. Diinya Savasi sonrasi gelismelere
bagli olmustur.

Diinyada kisi basina ilag tiiketimi ortalamast;
1975 yilinda 17 ABD § iken,
1990'da 29 ABD $'a

1998'de 53 ABD $'a
yiikselmistir.

Diinyada ila¢ firmalarim1 faaliyet tiirii ve boyutlarina gore 4 grupta toplamak
miimkiindiir.

A. Yenilik¢i Tla¢ Ar'z'lstlrma ve Gelistirmeye Dayali Cok Gelismis fla¢
Endiistrisine Sahip Ulkeler;

ABD INGILTERE ISVEC
JAPONYA ISVICRE BELCIKA
ALMANYA FRANSA HOLLANDA

Bu iilkelerin ¢ok uluslu firmalar1 arasinda son 10 yildaki ¢ok Onemli gelismeler
yasanmis; yatay ve dikey boyutlarda birlesmeler meydana gelmis, 2 veya 3 iilke
sirketleri arasindaki birlesmeler sonunda dev global sirketler olusmustur. Birlesmelerin
en onemli nedenlerinden biri giderek artan Ar-Ge harcamalarinin karsilanabilmesi ve
ayn1 alanda ayni1 terapotik sinifa doniik Ar-Ge faaliyetlerinin konsolide edilmesidir. 1960
yilindan gilinlimiize kadar pazara verilen yeni ilaglarin % 90'dan fazlasi bu gruba dahil
tilkelerde bulunmus ve gelistirilmistir.

B) Arastirma Kapasitesi Olan Ulkeler *

Arjantin Israil

Avusturalya Italya

Avusturya Kanada

Cin Kore Cumhuriyeti
Danimarka Macaristan
Hindistan Meksika

[rlanda Portekiz

Ispanya Yugoslavya

* Bu gruptaki iilkelerin herbiri 1961-1990 yillari arasinda en az 1 yeni molekiil kesfetmis ve piyasaya
sunmugtur.

B grubu iilkelerde sadece arastirmaci ve iiretici firmalar bulunmaktadir. Aralarinda

bliylik, entegre firmalarin mevcut olmayisi arastirma, iiretim ve dagitim imkanlariin A
grubundaki lider firmalara nazaran daha sinirli olmasindan kaynaklanmaktadir.
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Bu iilke firmalarinin i¢inde yeni ilag aragtirma ve gelistirmesi yapanlar bulunmaktadir.
Ancak son yillarda ilag olarak kullanilabilme potansiyeli olan kimyasallarin arastirma ve
gelistirme agamalarini tamamlayip ilag olarak pazara verilebilmesi i¢in 500 milyon ABD
dolarina varan harcamalari karsilayabilmek s6zkonusu firmalar igin miimkiin
olamamaktadir. Bu firmalar A grubundaki firmalara lisans vererek veya cesitli sartlarda
anlasarak finansal ¢6ziim saglamaktadirlar.

Diinya pazarlarinda Cin, Hindistan, Kore Cumhuriyeti, Brezilya, Italya, Ispanya ve
benzer iilkeler ilag hammadde {iretiminde Onemli birer kaynak olmaya devam
etmektedirler. Ozellikle Cin ve Hindistan halen iiriin patentini uygulamay1 2005 yilina
kadar ertelediklerinden ve onemli devlet tesviklerinden yararlandiklarindan rekabetci
konumlarinm gelistirmislerdir.

C. Uretim Kapasitesi Olan Ulkeler:

C.1. Mamul ila¢ ve Etkin Madde Ureten Ulkeler:

Aralarinda Tiirkiye’nin de bulundugu asagidaki iilkeler yeni ilag Ar-Ge’si yapmamakta
ancak miistahzar ilag ve ilag hammaddeleri liretimi gerceklestirmektedirler.

Bahamalar Endonezya Polonya
Bolivya Kiiba Porto Riko
Brezilya Macaristan Romanya
Bulgaristan Misir Tiirkiye
Cek Cum. Norveg

C.2. Sadece Mamul Ila¢ Ureten Ulkeler:

Aralarinda Afganistan, Giiney Afrika, Irak, Iran, Kuzey Kore, Nijerya, Ozbekistan,
Suriye, Suudi Arabistan, gibi llkelerin de bulundugu 87 iilkede sadece mamul ilag
tiretimi yapilmaktadir.

2.2.2. Diinya Ila¢ Pazan

Diinyada son 30 yildir biiyiiyen ila¢ pazar1 basta batili iilke yonetimleri olmak {izere
hiikkiimetlerin sagliga ve ilaca donlik kararlar1 ve kisitlamalar1 saglik sigorta
sistemlerinde ila¢ harcamalarinin kisitlanmasi egilimleri paralelinde 1993 yilindan
itibaren biliylime hizinda disiisler gostermektedir. Bunun en 6nemli etkenini de saglik
giderlerinin 6nemli 6l¢iide azaltilmasi i¢in verilen ¢aba olusturmaktadir. Bu degisim su
basliklar altinda siralanabilir:

- Regete kisitlamalari,

- Rasyonel ila¢ kullaniminin 6zendirilmeye ¢alisilmasi,
- Geri 6deme listelerinin sinirlandirilmasi,

- OTC (Over the Counter-Regetesiz Ilaglar)’ye yonelim,
- llag fiyatlar iizerinde hiikiimetlerin baskisinin artmasi.

Bu etkenlere ek olarak:

- Artan Ar-Ge harcamalarina karsin tedavide ¢igir agan yeniliklerin/buluglarin sik
olmamasi,

- Diinyadaki egilime paralel olarak ilag sektoriiniin de {iretimden-dagitima
globallesmesi,

- Jenerik pazarmin biiylime egilimi gostermesi,
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pazar biilylime oranlari lizerinde etki yapmaktadir.

Ancak yeni tedavi ufku agan ilaglarin pazara girmesi ile;

1997'de % 6.6

1998'de %7

pazar biiyiimesi yasanmistir. Gelecek 5 yilda biiyiimenin yillik % 8 olacagi tahmin
edilmektedir.

Diinya pazarinin bolgelere gore dagilimimda ABD, Avrupa ve Japonya toplam pazarin %
82’sini teskil etmektedir. '

Sekil 2.8. Diinya ila¢c Pazarimin Bélgelere Gore Dagihm

B 1 ABD VE KANADA

02 BATI AVRUPA

W3 MERKEZ VE DOGU AVRUPA

04 JAPONYA
@5 GIN VE GUNEYDOGU ASYA
% 39.91
4 06 LATIN AMERIKA
07 DIGER ULKELER
3

Diinyada pazar paylari ilk 10 ig¢inde yer alan iilkelerin hastane satislar1 dahil receteli ilag
satiglar1 1998 yilinda Tablo 2.25’deki gibi gergeklesmistir.

) EFPIA Key Data 1999. Update
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Tablo 2.25. Diinyada Pazar Paylar ilk 10 icinde Yer Alan Ulkelerin Hastane
Satislar1 Dahil Regeteli Ila¢ Satislari.

Ulke 1998 Satis1 Diinya Yildan Yila
Milyar ABD $ Satislarindaki Artis Oram %
Pay1 %

ABD Y 99.5 39.6 11
JAPONYA 38.8 15.4 -1
ALMANYA 18.2 7.2 5
FRANSA 14.1 5.6 4
ITALYA @ 10.9 43 9
INGILTERE 10.2 4.1 8
BREZILYA 6.5 2.6 -5
ISPANYA 5.3 2.1 11
KANADA @ 4.9 1.9 1
ARJANTIN 3.6 1.4 6
DIGER ULKELER 39.3 15.6 -
TOPLAM 251.3

D Hastane satislar dahil olan iilkeler.
Kaynak: IMS Health, Plymouth Meeting, Pennsylvania.

Pazardaki ilk 10 iilke toplam 212 milyar ABD dolar1 ile goézlemciler tarafindan
denetlenen ve denetlenmeyen pazar toplaminin % 75'ine tekabiil etmektedir.

Tim satis kanallarin1 igcermek {izere diinya toplam receteli ila¢ pazar1 1998’de 302
milyar ABD dolarina ulagsmstir. @

En biiylik 10 pazarin disinda kalan bolgelerden, Merkezi Avrupa'da % 28.5, Ortadogu
ve Afrika’da % 10, Gilineydogu Asya'da % 8.4 bir biiylime izlenmistir.

Tedavi Gruplari
Ilaglarin tedavi gruplar dikkate alindiginda diinya pazarinda tepede yer alan ilk 10
tedavi grubu 1998'de toplam satislarin % 30'unu olusturmustur.

Ik 10 tedavi grubunun 1998 regeteli satis miktarlar1 Tablo 2.26’da verilmistir.

Anti iilser ilaglar son 8 yilda diinya satislarinda birinci konumunu devam ettirmistir.

©' PJB Pub Scrip No 2424 31/3/99
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Tablo 2.26. Diinyada Receteli fla¢ Satislarinda 1998'de Ilk 10 Sirada Yer Alan Tedavi
Gruplari

Satistaki Siras1  Tedavi Grubu 1998 Satis 1997 Yilina Gore
Milyar ABD$ % Degisim

1. Anti iilser ilaglar 12.9 +3

2. Kolestrol ve trigliserid diisiiriicii 9.6 +20
ilaglar

3. Anti depressan ilaglar 9.4 +21

4. Kalsium antagonist igeren ilaglar 8.7 +1

5. Sefalosporin tiirevi 6.8 -1
antibiyotikler

6. ACE inhibitorii igeren ilaglar 6.5 +4

7. Analjezikler (narkotikler harig) 6.2 -4

8. Non steroid antiromatizmal 6.0 +4
ilaglar

9. Antipsikotik ilaglar 3.9 +30

10. Genis spektrumlu penisilin 3.8 +4

tiirevi antibiyotikler

TOPLAM 73.8 +7
@ PJB Pub. Scrip No: 2424 31.3.99

2.2.3. Cok Uluslu ila¢ Firmalan

llag firmalarinin pazardaki konumlari iizerinde belirleyici rol oynayan Ar-Ge
etkinliklerinin ¢ok masrafli olusuna bagl olarak, diinya ¢apinda birlesmeler yasanmakta
ve ortaya ¢ikan dev yapilanmalar ulusal ila¢ firmalarina kars1 tstiinliik saglamaktadirlar.
Son yillarda, Roche-Syntex, Glaxo-Wellcome, Hoechst-Marion Russels, Pharmacia-
Upjohn, Ciba Geigy-Sandoz gibi onlarca birlesme yasanmistir. Bunun yani sira, diinya
capinda etkinlik gdsteren ila¢ firmalar1 bazi ulusal ila¢ firmalarmi da devralarak
biiyiimeyi stirdiirmektedirler.

Diinya c¢apinda ila¢ iiretimi ve pazarlamasi yapan biiyiik ila¢ firmalarinin, beseri
ilaglardaki {iriin yelpazeleri genis olmakla birlikte, belirli tedavi gruplarinda
uzmanlastiklart ~ goriilmektedir. Ornegin, Organon hormon tedavileri alaninda
uzmanlasmis ve cirosunun 6énemli bir kismimi bu alana yonelik ilaglarinin satiglari
olusturmaktadir.

Uluslararasi ilag firmalari, toplam satiglarinin yaklasik % 10-15’ini aragtirma-gelistirme
harcamalarina ayirmaktadirlar. Bu firmalar, Ar-Ge etkinliklerine yillik ortalama 1
milyar dolarin {izerinde harcama yapmaktadirlar. Tiirkiye toplam ila¢ pazarinin tiretici
fiyatlariyla yaklasik 2.2 milyar dolar oldugu gbéz onilinde bulunduruldugunda, bu
miktarin 6nemi daha iyi anlagilmaktadir.
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Uluslararas1 firmalardan diinya pazarinda yer alan ilk 20 firmanin regeteli ilag

pazarindaki paylar1 Tablo 2.27°de verilmektedir.

Tablo 2.27. Diinya Regeteli ila¢ Pazarinda Onde Gelen 20 Firma (1998)

Firma Satis milyar Diinya pazarindaki | Yillik biiyiime %
(ABD §) pay1 %
1 Novartis 10.6 4.2 5
1 Merck 10.6 4.2 8
1 Glaxo Wellcome 10.5 4.2 1
4 Pfizer 9.9 3.9 21
5 Bristol Myers Squibb 9.8 3.9 11
6 Johnson & Johnson 9.0 3.6 8
7 American Home Products 7.8 3.1 1
8 Roche Holding 7.6 3.0 6
9 Eli Lilly 7.4 2.9 17
10 SmithKline Beecham 7.3 29 6
Ara Toplam ilk On Firma 90.5 36.1 8
11 Astra 6.9 2.8 16
12 Abbott Laboratories 6.4 2.5 8
13 Hoechst MR 6.2 2.5 2
14 Schering Plough 6.2 2.5 14
15 Warner-Lambert 6.0 24 37
16 Bayer 5.2 2.1 1
17 Rhone Poulenc Rorer 4.6 1.8 7
18 Pharmacia & Upjohn 4.5 1.8 8
19 Zeneca 3.7 1.5 16
20 Boehringer Ingelheim 3.6 1.4 6
11k 20 firma 143.8 57.3 9
(Denetlenen) Toplam Diinya 251.3 100 7

Kaynak: Reuters Limited 1999.

Diinyanin ilk 20 firmasi tiim regeteli ilag satiglarin % 57.3’linii ger¢eklestirmistir.

2.2.4. Diinyada Yasanan Birlesmeler
Endiistrideki globalizasyon, firmalarin faaliyetlerini bulunduklari bdlgenin diginda da
genisletmelerini gerektirmektedir. Ornegin, Avrupa firmalar1 Topluluk iginde pazarmn
2/3'sine, Amerika'da 1/3'ine ve Japonya'da ise % 10'una sahiptir.
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Ulkesinde gelistirilen yeni ilaglarla Avrupa ve ABD pazarlarma girmeye calisan
Japonya'nin bu iilkelerde pazar pay: ise ancak % 1 civarindadir. 1992 yilinda tek pazara
gecisin Avrupa Ilag Endiistrisinin yapisi iizerindeki etkilerinin ancak 2000 yilinda daha
belirgin sekilde ortaya ¢ikacagi tahmin edilmektedir.

Oncelikle ilag firmalari, arastirma-gelistirmenin giderek yiikselen maliyeti, biyoteknoloji
gibi yeni teknolojilerin ortaya c¢ikisi, sermayenin ve iretim aracglarinin uluslararasi
boyutlarda daha fazla yogunlasmasi ve sosyal giivenlik sistemlerinin yasadigi finansal
sorunlarla kars1 karsiyadirlar. Bu sorunlart asmak, arastirmada gerekli fonu saglamak,
bazi alanlarda daha fazla uzmanlagmak gibi nedenlerle firmalar arasinda birlesmeler
olmaktadir.

1994 wyilindan itibaren yapilan en Onemli birlesmeler asagidaki Tablo 2.28’de
gorilmektedir.

Tablo 2.28. 1994 Yilindan itibaren Gerg¢eklesen Onemli Birlesmeler

1998 Hoechst Marion Roussel & Rhone Poluenc Rorer & Pasteur Merieux
Connaught

1998 Sanofi & Synthélabo

1998 Zeneca & Astra

1997 Hoffman-La Roche & Boehringer Mannheim

1997 Nycomed & Amersham

1996 Ciba Geigy & Sandoz

1996 Elan & Athena Neurosciences

1995 Knoll & Boots

1995 Glaxo & Burroughs Wellcome

1995 Gynopharma & Ortho-McNeil

1995 Hoechst-Roussel & Marion Merrell Dow

1995 Pharmacia & Upjohn

1995 Rhone-Poulenc Rorer & Fisons

1995 Scwartz Pharma & Reed and Carnicrk

1994 Amercian Home & American Cyanamid

1994 Hoffman-La Roche & Syntex

1994 Pharmacia & Erbamont

1994 Sanofi & Sterling (regeteli ilaglar boliimii)

1994 SmithKline Beecham & Sterling (OTC ilaglar boliimii)

Kaynak: Widhover’s Health Care Strategist, 1999.

Halen bu alanda gelismeler devam etmektedir. Glaxo-Wellcome ile SmithKline
Beecham ve Pfizer ile Warner-Lambert arasindaki birlesme kararlar1 bunlarin 6nemli
boyutta olanlaridir.
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2.2.5. Uretim
Diinya ila¢ iiretiminin bliylik ¢ogunlugu gelismis iilkelerde olmak iizere baslica 60
tilkede gerceklestigi ve AR-GE c¢alismalarinin ¢ok uluslu sirketler tarafindan baglica 8
iilkede (ABD, Japonya, Almanya, Fransa, Ingiltere, Isvicre Italya, Isvec ) yapildig
bilinmektedir.

Gelismekte olan iilkelerin toplam ilag iiretimi, diinya ilag¢ tiretiminin yaklasik 1/5'idir. Bu
iilkelerde firmalarin ¢ogunlugu kiiciik dlgeklidir ve trettikleri ilaglarin ¢ogu genellikle
patent siiresi dolmus markali iirlinlerdir. Sanayilesmis iilkelerde firmalarin bir boliimii
jenerik ila¢ iiretiminde uzmanlasmistir ve bir¢ogu da kendi etken maddelerini kendileri
tiretmektedir. Buna karsilik gelismekte olan ¢ok az sayida iilke etken madde
tiretebilmektedir.

Bu iilkeler arasinda Arjantin, Brezilya, Cin, Misir, Hindistan, Meksika, Giiney Kore,
Porto Riko, Tiirkiye sayilabilir. Hindistan ve Cin i¢ pazarlarinin biiytikligi, ilagta patent
uygulamasina heniiz ge¢gmemis olmalari, genis devlet destegi ile ilag hammadde
tiretiminde 6nemli bir rekabet¢i konum kazanmislardir.

Hindistan firmalarinin uluslararas1 pazarlara siibvansiyonlu fiyatlarla ¢ikmasi ve Cin
firmalarinin da yine devlet destegi nedeniyle bu pazarlarda normal kosullarda {iretim
maliyetini bile kargilamayan, ¢ok diisiik fiyatlar vermeleri 6zellikle hammadde iiretim ve
thracatimizi ¢ok olumsuz etkilemistir. Hint kokenli firmalara karsi AB bazi
antibiyotikler icin antidamping sorusturmasi a¢mis olup, bu sorusturma sonucunda
s6zkonusu firmalar 9 Ekim 1998 tarihli AB Resmi Gazetesinde yayinlanan bir kararla %
15’e varan oranlarda telafi edici bir vergi 6deme cezasiyla kars1 karsiya kalmislardir.

2.2.6. Tiiketim

Ulkelerin ilag tiiketimini etkileyen faktdrler arasinda bilim ve teknolojide ve buna baglh
olarak da tibbi tedavi yontemlerindeki gelismeler, niifus artis1 ve yas dagilimi, ortalama
yasam siiresi , sosyo ekonomik durum , gelir diizeyleri, saglik hizmetlerinin diizeyi ve
gelisimi ve bu hizmetlerden yararlanan kisi sayisi, dagitim sisteminin 6zellikleri, basta
gelmektedir.

Gelismis iilkelerde ilag fiyatlari, niifusun biliylik boliimii saglik sigortasi glivencesi
altinda oldugu i¢in, ila¢ tiikketimini anlaml bir sekilde etkilememektedir.Ancak iilkeler
arasinda kisi basina tiikketim agisindan biiylik farkliliklar goriilmektedir Sekil 2.9’dan
goriilecegi gibi Avrupa i¢inde ilag fiyatlarinda 6nemli farkliliklar mevcuttur. Almanya,
Danimarka, Hollanda, Avusturya’da ilag fiyatlar1 yiiksek, Italya, Ispanya ve Fransa'da
diisiiktiir. Kisi basina tiiketim Japonya, ABD, Fransa ve Isvigre' de en yliksek orandadir.
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Sekil 2.9. Cesitli iilkelerde kisi basina iiretici fiyatlariyla ilag tiiketimi, 1997
(ABD $)
Japorya | |425
ABD |319

Fransa |435

isuigre | 396

isveg |315

Hollanda | 272

Almanya | 269
Belgika | 267
Mvusturya | 260

Danimarka | | 215

italya | 209
izpanya |193
Finlandiya | | 192

Horveg | 156

43

I

ingiltere

Portekiz

]

127
118
irlanda 111

TURKIYE ! 32
T T T T 1

0 100 200 300 400 a00

|

Yunanistan

|

Kaynak: EFPIA

2.2.7. Dis Ticaret

Diinya ila¢ ihracatinda géze carpan Ozellik gelismis tlkelerin pazara hakimiyetidir.
Asagidaki tabloda diinya ilag¢ ticaretinde ilk 15 iilkenin 1995 yili ihracat ve ithalat
degerleri verilmektedir. Goriildigii gibi ihracatta ve ithalatta deger olarak Almanya
birinci siray1 almaktadir. (Tablo 2.29).

1995 wyili itibariyle diinyada sadece 11 iilkenin ilagta dis ticaret dengesi pozitiftir.

Sadece 5 iilke (Almanya, Isvigre, ABD, Ingiltere ve Fransa) diinya ila¢ ihracatinin
yaridan fazlasini gerceklestirmektedirler.
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Tablo 2.29. Cesitli Ulkelerde Ila¢ Dis Ticareti

1995 Toplam Ihracat Milyon Toplam Ithalat Milyon
ABD $ ABD $

ABD 6.554 5.605
Almanya 10.200 6.470
Avusturya 1.281 1.655
Belcika 3.894 3.097
Danimarka 2.161 898
Fransa 6.864 5.626
Hollanda 3.968 3.889
Ingiltere 7.721 4.326
Irlanda 2.106 724
Ispanya 1.162 2.242
Isveg 3.144 1.403
Isvicre 7.515 2.834
Italya 3.630 3.902
Japonya 1.844 4917
Kanada 611 1.808
Tiirkiye 95 730

Kaynak: Medicines and Healthcare Denmark, Facts 1998

2.2.8. Avrupa’da fla¢ Endiistrisi

Avrupa’da Ilag Endiistrisi, Avrupa Endiistrisine énemli katkilar saglayan giiclii bir
sanayi dalidir. AB ila¢ endiistrisinin sektorel orgiitlerinden biri olan EFPIA’ya iiye
tilkelerin verilerinden olusan endiistrinin genel tablosu Tablo 2.30’da verilmektedir.

IEIS kanaliyla EFPIA iiyeleri " arasina katilan Tiirkiye bu orgiitiin 1997 verileri iginde
yer almaktadir.

" “EFPIA iilkeleri” AB iilkeleri (Luxemburg haric), Norveg, Isvigre ve Tiirkiye nin katilimi ile 17
tilkeden olusmaktadir.

116 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Tablo 2.30. Avrupa ila¢ Endiistrisi Genel Tablosu

Ilac Endiistrisi 1980 1985 1990 1995 1996 1997
(EFPIA Ulkeleri Toplam)

Degerler Milyon EURO

Uretim 20.336 39.821 63.013 87.184 93.507 | 100.035
Thracat V.y. 7.061 9.485 17.594 19.590 24.092
(EFPIA disi iilkelere)

Ithalat V.y. 1.877 2.460 5.298 6.231. 7.850
(EFPIA disi iilkelerden)

Ticaret dengesi V.y. 5.184 7.025 12.296 13.359 16.242
(EFPIA dist iilkelerde)

Ar-Ge harcamalari 2.331 4.310 7.752 10.660 11.360 13.441
Istihdam (kisi) 380.000 | 437.613 | 500.400 | 516.114 | 520.598 | 521.045
Ar-Ge’de istihdam (kisi) V.y. V.y. 76.287 79.197 80.295 82.589
Imalatc1 fiyati ile ilag pazari V.y. 27.576 42.130 58.133 62.585 67.574
degeri

Perakende fiyat1 ile ilag V.y. 43.714 67.919 92.150 08.858 | 104.084
pazar1 degeri

Yasal saglik sigorta v.y. 26.711 41.156 57.684 62.026 63.600
sistemlerinin ila¢ 6demeleri

Kaynak: EFPIA iiyesi birlikler (resmi veriler)
v.y.: Veri yok.

Ilag endiistrisi ABD’den sonra diinyanin 2. biiyiik pazar1 olarak; ekonomik giicii, ~Ar-
Ge boyutu, yeni buluslari, sunum becerisi, ticaret performansi, yiiksek diizeyde
personel istihdami ile Avrupa’nin 6nde gelen endiistri sektorlerinden biri olmustur.

Ekonomik katkilar yaninda yeni tedavi yontemleri gelistirme, saglik standartlarinda
lyilesmeler saglamakla Avrupa’da ve kitalar arasinda sosyal gelismede Onemli rol
oynamaktadir.

Avrupa Birligi iilkelerinin 100 milyar EURO olan ilag iiretimi diinya {iretiminin %
40’1n1 olusturmaktadir.

Uretici fiyatlariyla ilag tiiketimi ise 67.5 milyar EURO perakende fiyatlar1 ile 104

milyar EURO’dur. Ulkelerin iiretici fiyatlar1 ile 1997 pazar degerleri Tablo 2.31°de
verilmektedir.
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Tablo 2.31. Ulkelerin Uretici Fiyatlar ile 1997 Pazar Degerleri

EURO Milyon Niifus (Bin Kisi)
Almanya 15.735 82.000
Avusturya 1.345 8.100
Belgika 2.197 10.200
Danimarka 811 5.300
Finlandiya 918 5.100
Fransa 13.875 58.500
Ingiltere 7.881 58.900
Hollanda 1.908 15.600
Irlanda 479 3.600
Ispanya 5.305 39.300
Isveg 1.676 8.800
Isvigre 1.532 7.100
Italya 8.908 57.500
Norveg 649 4.400
Portekiz 1.563 9.900
Tiirkiye 1.765 62.700
Yunanistan 1.027 10.500
TOPLAM 67.574 447.500

Kaynak: EFPIA. Key data 1999 Update.
2.2.9. AB'de ila¢ Pazan _ . _
Siras1 ile Almanya, Fransa, Italya, Ingiltere ve Ispanya ilk 5 biiyiikk pazar
olusturmaktadir ve 17 iilke pazariin % 76,5 teskil etmektedir.

Avrupa Birligi’nde 1997 verilerine gore ilag endiistrisinde 521 000 kisi ¢aligmaktadir.

Avrupa ilag endiistrisi ayn1 zamanda jenerik (patenti sona erenler igin) ve regetesiz
(OTC) tiriin sektoriine de sahiptir.

Aragtirma ve gelistirme bir firma i¢in pazarda kalabilmenin 6n kosuludur. Avrupa ilag
sektorii, biitiin imalat sektorleri arasinda AR-GE'ye en fazla para harcayan sektorlerden
biridir (Sekil 2.10).
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Sekil 2.10. Avrupa Ila¢ Endiistrisi’nde AR-GE Harcamalari ( Milyar EURO)

16,0 - 14,5
13,4

14,0 -

1201 g2 9,9 10,3
10,0 -
8,0 -
6,0 1
4,0 4
2,0

0,0 -

1992 1993 1994 1996 1997 1998*

* Tahmini
Kaynak: EFPIA Key Data 1999 Update.

1995 sonu itibariyle gelistirilmekte olan 770 biyoteknoloji iirlinii ilacin %25’inin
calismalarinin Avrupa’da gergeklestirildigi g6z oniine alinirsa ( %63’ ABD ve %7’s1
Japonya’da) bu oranlarda Avrupa lehine bir degisimin basladig1 goriilmektedir (Sekil
2.11).

Sekil 2.11. Diinya Pazarindaki Yeni Kimyasal ve Biyolojik Buluslar (1998)

Avrupa 16
ABD 18
Japonya
(') 5 10 15 20

Kaynak : EFPIA

2.2.10. Paralel Ticaret

Paralel ticaret AB’de bir ilacin daha ucuz satildig: bir {ilkeden ithal edilerek bir diger
tiye lilkede lokal olarak tiretilen fakat daha pahali olarak normal dagitim kanallarinda
satilan ayni1 liriinle paralel olarak satilmasi seklinde tanimlanmaktadir.

Avrupa Birlig’inde iiye devletler ulusal ilag fiyatlarin1 belirlemekte serbest
olduklarindan ila¢ fiyatlar1 her iiye devletin yetkili otoriteleri tarafindan oldukga farkli
yontemlerle veya iireticiler tarafindan belirlenmektedir. Fiyatlardaki bu farkli kontrol
mekanizmalar1 ve farkli oranlardaki depocu ve eczane karlar1 ve KDV uygulamalari
AB i¢indeki farkli pazarlarda ila¢ fiyatlarinin 6nemli derecede farklilagsmasina neden
olmaktadir. Bu durum paralel ticaretin boyutunu etkileyen énemli bir faktordiir.
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Ilag pazarinda paralel ticaret iki sekilde ortaya ¢ikmaktadir. Bunlardan birincisi ve en
yaygin olan1 su sekilde ger¢ceklesmektedir. Ayni ilacin birden fazla iiye {ilkede
tiretildigi ve ¢ok farkli fiyatlarla satildigi durumlarda; toptanci (ecza deposu), ucuz
fiyatin uygulandig1 tilkeden aldigi ilact pahali fiyatin uygulandigi iilkedeki ecza
deposu, eczane ve hastanelere yerli {iireticilerin sundugu fiyatlardan daha diisiik
fiyatlarla satmaktadir (paralel ithalat).

Paralel ithalatin yani sira, yiiksek fiyatl iilkedeki {ireticinin, ilaci yerel pazara sundugu
fiyattan daha diisiik bir fiyatla, o ilacin daha ucuz oldugu iilkedeki bir ithalat¢1 veya
ecza deposuna satmasi ve bu ilacin, yliksek fiyatl iilkeye standart dagitim sistemindeki
fiyattan daha ucuz bir fiyatla geri donmesi (paralel yeniden ithalat) de s6z konusu
olabilmektedir.

Yukarida acgiklandigi gibi; paralel ithalat, esdeger ilaglarin AB {iye iilkelerinde farkli
fiyatlardan satilmasindan kaynaklanmaktadir. Bu uygulama genellikle patentli ve satis
hacmi yiiksek ilaglarda yaygindir; ¢ilinkii patentin kalkmasiyla esdeger ilaglar ortaya
cikmakta, fiyat diismekte ve o {iriiniin paralel ticareti eski ¢ekiciligini yitirmektedir.

Tiirkiye gerek ila¢ sanayiinin liretim kalitesi gerekse ilag fiyatlarinin AB iilkelerine
oranla daha diisiik diizeyde bulunmasi nedeniyle paralel ihracat i¢in giiglii bir aday
olabilir. Ulkemizin AB ilag pazarindaki rekabeti biiyiik dlciide jenerik ilaglar digsatimi
ve paralel ticaretle sinirli kalacaktir. Bu durumda paralel ihracat tiim sektor, 6zellikle
lisansorler ve depocular icin potansiyel bir alternatif olabilecektir. Nitekim Ispanya
tim engellemelere karsin 1996°’dan itibaren AB’inde Onemli bir paralel ihracatci
konumuna gelmistir. Ancak iilkemizin 6niinde mevcut statiide bir engel bulunmaktadir.

Tiirkiye AB Ortaklik Konseyi’nce alian 1/95 sayili Karar’in 8 sayili Ek’inin 9/2.
maddesi ile Tiirkiye’nin paralel ticarete girmesi engellenmistir. S6zkonusu madde “Bu
karar iki taraf arasindaki ticari iliskilerde uygulanan fikri-sinai ve ticari haklarin
tiiketilmesi sunucunu dogurmaz” hiikkmiinii igcermektedir. Diger bir deyisle 9/2. Madde
“hakkin  tiiketilmesi”  ilkesinin  Tirkiye-AB  Giimriik  Birligi iligkisinde
uygulanamayacagini éngérmektedir.

AB’nin Avrupa Ekonomik Alaninda uygulanmasina izin verdigi hakkin tiiketilmesi
ilkesinin Tiirkiye ile olan iligskilerde uygulanmasini engellemesi mallarin serbest
dolasimi ilkesiyle oldugu kadar Ankara Anlasmasi’nin 6ziiyle de celismektedir.
Tiirkiye’nin AB {iye olus siirecinde AB ile ruhsatlandirma sisteminde gerekli uyum da
saglanarak bu konu ¢6ziimlenmelidir.

2.3. SEKTORUN SORUNLARI
Sektorde yasanan ve uzun siiredir siiregelen sorunlar birbirlerini 6nemli OSlglide
etkilemislerdir. Sorunlar kategorize edildiginde;

A. Ekonomik
B. Ticari ve Pazar
C. Mevzuat
D. Teknik
E. Yonetimsel
olarak belirlemek miimkiindiir.
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Sorunlarin alt basliklar1 asagida kisa olarak belirtilmis ve ilgili agiklamalarin
bulundugu rapor boliimleri isaret edilmistir.

A. Ekonomik Sorunlar

Ulkemizde son 20 yilda yasanan yiiksek enflasyon ortamina ilaveten ilag maliyetleri
icinde % 40-45 yer tutan ve % 70-80 ithal yoluyla saglanan hammaddelerin
maliyetlerinde devamli artan doviz kurlar1 nedeniyle meydana gelen artislar ve genel
giderlerde, isletme giderlerinde, personel giderlerinde yasanan siirekli artiglar {iriin
fiyatlarina yeterli l¢iide ve zamaninda yansitilamamistir. Ekonomik sorunlar i¢inde;

A.1. Tlac fiyatlandirmasi
o llaglarin fiyatlarim diizenleyen 84/8845 sayili kararname 1985°den itibaren
yiirtirliiktedir. Ancak tiim unsurlar ile hi¢bir yilda uygulanmamastir.

* Fiyat uygulamalar1 istikrarsizdir ve  fiyat simirlandirma  politikalar
uygulanmaktadir.

» laglarin iiriin bazinda maliyet/karhiligi dikkate almmamaktadir. Topluca tiim
triinlere aynmi ylizde oraninda ve c¢ogunlukta gecikme ile fiyat artiglar
verilmektedir.

* Ruhsatlandirilmis yeni iiriinler yazili olmayan kurallar dogrultusunda ve devamli
indirim baskis1 altinda fiyatlandirilmaktadir.

Coziim olarak;
+ lla¢ endiistrisinin Saghk Bakanligi’na bagimlilig1 sadece bilimsel agidan olmal,
Bakanligin sektoriin endiistriyel yapisina, pazarina, rekabet sartlarina miidahalesi
kaldirilmalidir.

* Fiyat1 devlet tarafindan tespit edilen 6zel sektore ait tek endiistriyel iiriin ilagtir.
Fiyatlar Saglik Bakanligi’nin denetiminden ¢ikmali, serbest piyasa ekonomisinin
ongordiigii kosullarla belirlenmelidir.

Bunun i¢in;

e 2000 yilindan baslamak iizere Fiyat Kararnamesi (K.H.K. 84/8845) tiim
unsurlari ile ve sonradan fiyat tebligleri ile getirilen sinirlamalar kaldirilarak
yiriirliige konulmalidir.

* En ge¢ 2001 yilinda ilag¢ fiyatlandirilmasimi Saglik Bakanligi’nin denetimi
disina cikaracak yasal diizenleme yiiriirliige konulmalidir. Bu amacla 1262
sayil1 yasanin madde 7 f) fikras1 yiiriirliikten kaldirilmalidir. Béylece AB’nin
ila¢ ruhsatlandirma kriterlerine aykiri olan bu madde yiiriirliikten kaldirilarak
ilgili AB mevzuati ile uyum saglanmis olacaktir.

* Recgetesiz ilaglarin  fiyatlandirilmast iireticiler tarafindan serbestge
yapilabilmelidir. Bu alandaki rekabet, bu kategorideki ila¢ fiyatlarinin
dengede kalmasinda en 6nemli faktor olacaktir.
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* Receteli ilaclarin pazara ilk veriliglerinde ve sonraki fiyat ayarmalar1 2001
yilindan itibaren, Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanlig1 biinyesinde ilag
sanayiinin temsili de saglanarak belirlenmelidir.

 llac sektdriiniin rekabetci konumunu kuvvetlendirecek, receteli ilaclar icin
esnek bir fiyatlandirma politikas1 veya fiyatlandirmanin bazi AB {ilkelerinde
oldugu gibi serbest birakilmasi alternatifleri dikkatle degerlendirilmelidir.
Bu degerlendirmede; yiirtirliikteki ilag fiyatlandirma sistemimizin benzeri
olan Ingiltere’nin kar kontrolu esaslhi fiyatlandirma sistemi dikkate
alinmalidir.

A.Z. Fon olusturamamak
llag sektoriinde, kar orani tiim iirlinlerin ortalamasi olarak % 15, iirlin bazinda % 20
olarak ilaglarin fiyatlandirmasi hakkinda KHK’de sinirlandirilmastir.

Son 15 yilda ilag sektoriiniin ortalama yillik % 15 kar sinirina ulastigi bir yil

olmamigtir. Son alt1 yilda ila¢ sektdrli devamli zarar etmistir. (Bkz. Bolim 2.1.5.
Tablo 2.8).

Fon olusturamamanin sonucunda;
» Sektor gerekli veya zorunlu yatirimlari istenen boyutta yapamamaktadir.

Yeni teknolojilere (yiiksek teknoloji, biyoteknoloji vb.) yonelme miimkiin
olamamaktadir.

e Ar-Ge hamlesi baglatilamamaktadir.
* Rekabetc¢i konumu gelistirme ve disa agilmada gerekli atilimlar yapilamamaktadir.

Coziim,
» Tirkiye ilag politikasi ve ila¢ sanayiinin konumu ve hedefleri saptanmalidir.

* Fiyatlandirma sistemi adil kriterlere goére, her tilirlii Onyargilardan uzak
olusturulmali ve istikrarli uygulanmalidir.

A.3. KDV

Tirkiye’de ilagta KDV orani yliksektir. 17 Avrupa iilkesi i¢inde ilagta KDV oraninin
en yiiksek oldugu 4’iincii iilke durumundadir ve ilagta uygulanan KDV, standart
orana esittir ( % 17).

Oysa AB iilkelerinde ilagta KDV oranlar1 standart oranlardan diisiiktiir, dort tilkede
oran % 0’a indirilmis, diger {ilkelerde % 80’e varan indirimler yapilmistir (Bkz.
Tablo 2.24).

KDV’nin takip eden ay i¢inde tahsil edilmesi genelde 3-4 ay vadeli satislarla galisilan
pazarda lireticilere ilave finans yiikii getirmektedir.

Coziim,
* Vazgecilmez sosyal nitelikli iirlin olan ilagta KDV oran1 % 8’e diisiiriilmelidir.
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A.4. KKDF

Kaynak Kullanimi Destekleme Fonu (KKDF), olarak ithattan tahsil edilen fon

17 Aralik 1998 tarih ve 23556 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan kararla % 6’dan %
3’e indirilmistir.

Kredili ithalata getirilen Kaynak Kullanimini1 Destekleme Fonuna % 3 oraninda bir
meblag yatirilmasi zorunlulugu, ithalatin1 genel olarak kabul kredisi yoluyla yapan
ilag sektoriinde, sorun yaratmaktadir. Saglik Bakanligi'min KKDF’nin getirdigi
maliyet artiglarinin fiyatlara yansitilmasini kabul etmemesi nedeniyle sektdr bu yiikii
tasimakta zorlanmaktadir.

Coziim,

Petrol, petrol iiriinleri, gilibre, giibre hammaddeleri, bugday ve arpa, kitap ithalatlar1
KKDF uygulamasindan istisna tutulmustur. Benzer sekilde ila¢ endiistrisinin
ithalatinda sektoriin 6zel konumu dikkate alinarak Kaynak Kullanimini Destekleme
Fonu muafiyeti getirilmelidir.

A.S. Altyapi sorunlari

Ulkemizde enerji darbogazi, enerji maliyetlerinin yiiksekligi, ilacin ve proseslerin
onemli girdi maddelerinden biri olan “su” i¢in 6denen yliksek fiyatlar sektoriin
isletme maliyetlerinin ylikselmesinde 6nemli etkenler olmustur.

Coziim,
Sanayiye doniik diinya fiyatlarina uyumlu farkl tarifeler uygulanmalidir.

A.6. Enflasyon
20 yil1 agan bir siirede yasanan yliksek enflasyonun, tiim sektorlerde goriilen olumsuz
etkisi ilag sektoriinde daha agirlikla yasanmustir.

Isletme sermayesinde yasanan yipranmayi asiri faizlerle borglanarak karsilamak
durumunda kalinmustir.

Enflasyonun getirdigi maliyet artiglari, ilgili KHK’nin tam uygulanmamasi
nedeniyle fiyatlara yansitilamamistir (Bkz. Tablo 2.32).

Genel olarak ilag fiyatlar1 artis1 enflasyonun altinda kalmastir.

Ayrica fiyat artiglart zamaninda verilmeyip gecikmis olarak uygulandigindan yil
icindeki kiimiilatif fiyat artiglar1 enflasyon oranlarina yakin goriinse dahi, maliyet
artislart  zamaninda fiyatlara yansitilamadig i¢in enflasyonun olumsuz etkisi
karsilanamamistir. Bu ise sektdriin devamli zarar etmesinin en 6nemli nedeni
olmustur.
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Tablo 2.32. Y1l Sonu Enflasyon Oranlari (bir onceki yilin Aralik ayma gore
degisim %si) -Ila¢ Fiyat Artislari

TEFE, Enflasyon TUFE, Enflasyon | Ila¢ Fiyat Artislan
% % %
1993 60.3 71.1 63.9
1994 149.6 125.5 147.1
1995 65.6 76.0 41.6
1996 84.9 79.8 86.3
1997 91.0 99.1 79.0
1998 54.3 69.7 58.7
1999 62.9 68.8 64.0

Kaynak: DIE ve IEIS verileri.

Cozim;
* 57. hiikiimet tarafindan yiiriirliige konan istikrar programi hedefleri olan ilk yilda
% 25, ikinci yilda % 10’luk enflasyon hedeflerine ulasilmasi 6nemlidir.

e Fiyat artiglar1 gereken seviyelerde ve zamaninda yapilarak sektorde yasanan
enflasyon ve doviz kurlarinin negatif etkileri giderilmelidir.

A.7. Yatirimlarla ilgili sorunlar
Ila¢ sanayiinin teknolojisi en hizli gelisen sektorler iginde uzay-ucak-elektronik
sektorlerinden sonra geldigi bilinmektedir.

Siiratle degisen teknolojiye, devamli sikilasan GMP kurallarina uyum ig¢in sektdriin
ortalama her yil 100 milyon ABD dolar1 dolayinda yatirnm yapmasi gerektigi
hesaplanmastir.

Fiyatlandirma sisteminin getirdigi negatif sonuclar ve diger olumsuz ekonomik
etkiler yatirimlar i¢in fon olusmasini engellemis ve yatirimlar beklenen diizeyde
gerceklesmemistir. Ulkemize son bes yilda gelen yabanci firma sayisinda énemli
artisa ragmen iiretim ve aragtirmaya doniik yatirimlar yeterli boyutta olmamustir.

Cozim;
* Mevcut firmalarin diizeylerini korumak ve gelistirmek i¢in yatirimlarini

karsilayacak fon olusturmalarina imkan verecek fiyatlandirma sistemindeki
degisim gerceklesmelidir

* Yabanci ilag sanayiinin “yeni teknolojileri” ve “yeni ilag” i¢in Ar-Ge’yi lilkemize
getirecek yatirnmlara, mevcut tesviklere ilaveten;
- Uzun vadeli ucuza kiralanmis (veya bedava) arsa
- Ar-Ge yatinnmlarina, Ar-Ge’de calisanlara bes yil veya daha uzun
donemde vergi muafiyeti vb. gibi cazip olanaklar saglanmalidir.
» Universite/Endiistri  isbirliginde gelisecek teknoloji ve Ar-Ge yatirimlar
tesviklerden yararlandirilmalidir.
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B. Ticari ve Pazarlama Sorunlari

B.1. Rekabet giicii sorunlari

Tiirkiye ilag sanayiinin dis pazarlarda rekabet giicii; ekonomik ve teknik sorunlarin
uzun yillar ¢oziimlenmemis olmasinin getirdigi sonuclar nedeniyle diisiiktiir. AB ilag
mevzuatina tam uyumda gecikme yasandigi takdirde i¢c pazarda da jenerik fiiretici
konumundaki yerli firmalarin 8. B.Y.K.P. doneminde AB iilkeleri jenerik
iireticilerinin yogun rekabetine maruz kalmalar1 s6zkonusudur.

Tiirkiye’deki ulusal ilag sanayii, bugiin i¢in iyi ve rekabet edebilir bir alt yapiya sahip
olmakla beraber, gerekli Ol¢lide yatirim yapamamaktadir. Ulusal firmalarin Ar-Ge
harcamalar1  fevkalade diisik diizeydedir, yeni dretim teknolojileri de
gelistirilememektedir.

Sonug olarak Tiirk Ulusal Ilag Sanayii bugiinkii kosullarda uluslararas: diizeyde
rekabet olusturacak bir konumda degildir.

Coziim Onerileri;
Tirkiye ilag sanayii, mevcut alt yapist ve konumu ile her seye ragmen uluslararasi
rekabet olusturabilme potansiyeline sahiptir.

1)  Mevcut teknolojik diizey, modern tesisler ve alt yapi.

i1)  Bugiine kadar kazanilan know-how.

iii)  Ulusal ilag¢ firmalarinda ¢aligsan yiiksek diizeyde kalifiye personel.

iv)  Bu firmalarin diinya tlkeleri ile kurduklar1 iletisim, temas ve yakin inceleme
olanaklart.

Tiirkiye ila¢ sanayiinin gelecege limitle bakabilmesi i¢in 6nemli birer gostergedir.

* Fiyatlandirma sistemi ve uygulamasi sektdorde fon olusturacak sekilde
tyilestirilmelidir.

* Dis satimlarda 6nemli bir unsur olan biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalari
belirlenecek uygun bir takvime gore yiitliriilmelidir.

* Ulusal ve ¢ok uluslu sirketlerin yatirimlarinin Tiirkiye’ye kaydirilmasi ve tiretim-
ithracat-Ar-Ge tliggeninin 6zendirilmesi saglanmalidir.

e Ulusal ilag firmalarinin yeni ila¢ i¢in Ar-Ge calismalarina 10 yil i¢inde gegmesi
icin plan ve strateji tiretilmelidir.

B.2. Pazarda yasanan sorunlar

llag endiistrisi Tiirkiye ila¢ pazarinda dagitim kanallarini  finanse etmek
durumundadir. Endiistrinin bu alanda bagladigi fon 500 milyon dolara ulagmistir. Cok
sayidaki ecza depolar1 ve ecza kooperatifleri arasinda yasanan asir1 rekabet genel
ekonomik konjonktiir, yonetimsel hatalar ve benzeri olumsuzluklar énemli sayida
deponun iflas etmesine veya pazardan g¢ekilmesine yol agmistir. Depo sayis1t % 60
azalmistir. Eczane sayis1 20190 dolayinda olup, yurti¢inde dagilimi dengesizdir.
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Niifusun ve saglik tesislerinin yogun oldugu 6zellikle biiyiik sehir merkezlerinde asirt
saylda eczane vardir ve yasalarla c¢eliskili muvazaali eczaneler sorunu
cozlimlenememistir. Ekonomik yapilar1 zayif eczaneler depolara ve dolayli olarak
endiistriye 6nemli bir finansal risk yliklemektedir.

Kamu sigorta kurumlarina bagli hastalarin serbest eczanelerden aldiklari ilaglarin
bedelleri kamu sigortalar1 tarafindan eczanelere zamaninda 6denmemekte; bu
durumda eczaneler depolara olan borglarini ertelemekte ve aymi olumsuz etki
endiistriye yansimaktadir.

Pazarda tanitim (net satisin % 3’linli asamaz) ve ticari kosullara (iskonto azami %
10, pazarlama gideri azami % 15 vb.) Saglik Bakanligi’nin miidahaleleri serbest
rekabet konumunu degistirmektedir.

Coziim;

» llag sektorii de serbest piyasa kosullari i¢inde c¢alisabilmelidir. Rekabetin rahat
olusturulabilecegi, maliyet-fiyat iligkisinin saglikli kurulabilmesi durumunda,
sektor kendine daha saglam bir altyap1 olusturabilir ve globallesme siirecine daha
kisa siirede katilarak, diinya piyasa kosullarim1 kaldirabilecek ekonomik ve
teknolojik omurgasini saglamlastirabilir.

* Kamunun pazara miidahalesi asgariye inmelidir.

* Her kademede, 6zel sektor kamu alacaklar1 vadesi iginde 6ddenmeli, gecikmelerde
vade farklar1 (cari ticari oranlarda) ilaveten 6denmelidir.

a) Kamu fla¢c Alimlan
Sektor olarak pazarda nakit akisinda biiylik bir daralma yasanmaktadir. Bu
daralmanin bir nedeni de SSK’nin 6demelerini aksatmaya baslamis bulunmasidir.

Ayrica, Emekli Sandig1 ve Bag-Kur mensuplarinin regete bedellerinin eczanelere
O0denmesindeki aksakliklar ve 3-4 aya varan gecikmeler, basta zincirin ilk halkas1
olan eczaneler, sonrasinda dagitim kanallar1 ve {reticiler i¢in biiyiik sikinti
yaratmaktadir. ilave vade talepleri ise sektorii ek finansman yiikii ile zora
sokmaktadir. Eczaneler ve depolar iflasa siiriiklenmekte ve kapanmakta,
dolayistyla ila¢ firmalar1 da bu durumdan olumsuz etkilenmektedir. Bu durumun
devami ile eczanelerin hizmet verememesi ve sonucunda Emekli Sandigi ve
Bag-Kur mensuplarinin ilagsiz kalmasi sorunu yasanabilecektir.

Coziim;
* SSK’nin 6demelerini zamaninda yapabilmesi i¢in gerekli fonun zamaninda ve
yeterli miktarlarda aktarilmasi,

* Emekli Sandigt ve Bag-Kur mensuplarmin regete bedellerinin eczanelere
O0denmesindeki aksakliklar ve gecikmelerin 6nlenmesi ve anlasmalara uygun bir
0deme planinin saglanmasi, gerekmektedir.
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b) SSK ila¢ Uretimi
SSK’nin kendi ilag¢ fabrikasinin iirettigi ilaglarin piyasadaki benzerlerinin alinmasini
engellemesi, haksiz rekabet yaratmaktadir.

Coziim;
e SSK’nin ila¢ kullanimi, tam rekabet ortaminda tiim sektore esit olarak acilmalidir.

* SSK ilaglar1 ambalajlama yonetmeligine aykiri iiretilmektedir. Saglik Bakanligi
cifte standart yaratan durumu 6nlemelidir.

¢) Mamul Ilag Ithalati

Gilimriik Birligi sonrasinda Saglik Bakanligi’nin ilag ithalatinda daha liberal
davranmast ve Tarim Bakanligi tarafindan gida destekleyicisi, antioksidan vb.
farmasotik tiriinlere verilen ithal izinleri nedeniyle iilkemizde iiretilmekte olan bazi
tiriinlerin benzerlerinin de (vitaminler, mineraller ve analjezikler vb.) ithal
edilmesiyle mamul ila¢g ithalatinin  1994-1998 arasinda 2.5 kat arttig1
goriilmektedir.”) Tablo 22’ye gére 80 firmada, 1995-1998 arasinda mamul ilag
ithalat1 deger olarak % 136 artis gostermistir.

1998 yilinda toplam ilag sektorii ithalati i¢inde mamul ilag ithalati parasal deger
olarak % 34 gibi yiiksek bir seviyeye ulagmistir.”

Cozilim,;
* Yerli ilag iiretimini 6zendirici tedbirler alinarak, yerli tiretim tesvik edilmelidir.

d) Mamul ila¢ ihracati
Mamul ilag ihracatinda 1994-1998 arasinda 6nemli bir gelisme olmamistir. Bu
durumun nedenlerinin baginda Irak’a uygulanan ambargo, Eximbank kredilerinin
devam etmemesi, ruhsatlandirmada yasanan problemler sayilabilir.

Coziim;
e Eximbank kredileri artirilmali, faiz oranlar1 ve krediler igin istenen teminat ve
ipotekler makul diizeye indirilmeli, banka daha fonksiyonel hale getirilmelidir.

+ lhracat sigortas: kurumsallastiriimalidir.

* Dis pazarlarda ila¢ ve ilag hammaddeleri tanitim faaliyetlerinde devlet destegi
saglanmalidir.

B.3. Ilaclarin simiflandiriimasi

Ulkemizde ilaglar halen 1928 tarihli ilag yasasina gore regeteli ve regetesiz olarak
siniflandirilmakta, ayrica regete tiirleri (yesil, kirmizi ve normal) belirlenmis
bulunmaktadir. Bu siiflama sadece hekim, hasta ve eczaci iliskileri ile ilgili olmayip,
sektoriin pazarlamasi, kamu sigorta kurumlarinin geri 6demeleri, kendi kendini tedavi
uygulamalari, devlet ilag harcamalar ile yakindan ilgilidir.

Uygulamalarin 6zellikle regetesiz ilaglar i¢in AB ile uyum i¢inde oldugu sdylenemez.

W JEIS verileri.
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Cozilim,;
* AB regulasyonlarina uyumlu olarak ilaglarin siniflandirilmasini  diizenleyen
yonetmelik 2000 yilinda yiiriirliige girmelidir.

* Regetesiz ilaglar i¢in (OTC) halka tanitim, fiyat serbestisi, ambalaj bilgilerinin
tiikketiciye doniik diizenlenmesi, belirli kosullarda geri 6demeye tabi olmalari
konularinda gerekli diizenlemeler yapilmalidir.

B.4. Etik uygulamalar

Sektor faaliyetleri icerisinde ilaglarin tanitimi tiim tilkelerde oldugu gibi lilkemizde de
belirlenmis kurallara bagli olarak yiitliriilmektedir. Saglik Bakanligt 1990 yilinda
Diinya Saghk Orgiitii'niin ilkelerini esas alarak Tibbi Tanitim Yonetmeligi’ni
yaymlamigtir. Bakanlik blinyesinde olusturulan Tanitim Komisyonu firmalara yonelik
sikayetleri degerlendirmektedir.

IEIS biinyesinde 1991 yilinda otokontrol amaciyla “Tibbi Ilag Tanitim Ilkeleri”
yayinlanarak iiyelerin bu ilkelere uyacaklarina dair yazili taahhiitleri alinmistir.
Olusturulan Denetleme Kurulu gerek yonetmelige, gerekse IEIS ilkelerine aykiri
davraniglart  degerlendirerek, ¢esitli yaptirnmlart uygulamakta ve sonuglar
duyurmaktadir.

Bu konuda yillar itibariyle sikayet sayisinda azalma goriilmekle birlikte istenen
diizeye ulagilmadig genel kanidir.

Coziim;
* Bakanlik ve endiistri denetim mekanizmalarinin siirekliliginin saglanmasi ve
etkinliginin artirilmasi gereklidir.

C. Mevzuatla Iigili Sorunlar
[lag mevzuat1 1984 yilindan itibaren 6nemli dl¢iide yenilenmistir. Ancak ¢ikarilan bazi
yonetmeliklerde AB ile tam uyum saglanamamastir.

C.1. Ila¢ yasasinin yenilenmesi

llag {iretimini, ruhsatlandirilmasmni, ithalatini diizenleyen 1262 sayili yasa 1928
tarthlidir. Zamaninin 6nemli tiim ilke ve kurallarim igermesine ragmen
giincellestirilmesi ve AB regulasyonlar1 ile uyusmayan hususlarin yeniden
diizenlenmesi gereklidir.

Cozim;
* 2000 yilinda Saglik Bakanligi, endiistri ve ilgili diger kuruluslarin istirakiyle
olusturulacak bir komisyonda yasa ile ilgili oneriler hazirlanmali, Bakanlikca yasa

taslagina doniistiiriilmeli ve T.B.M.M. de yasalagmalidir.

C.2. Mevzuatta AB ile uyum
Boliim 5.1.1.°de tiim detaylar1 agiklanan bu konuda;

+ Tlaglarin siniflandiriimasi

* Regetesiz (OTC) ilaglarina ait ambalajlama, etiketleme, dagitim, tanitim ve
fiyatlandirma vb. tiim konular1 kapsayan yeni diizenlemeler
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Hasta prospektiisleri diizenlenmesi

Ruhsatlandirma yonetmeliginde; bagvurulari inceleme ve karar siireleri fiyat kriteri,
eksper raporu, numune analizi vb. konularinda uyum saglanmasi

Farmakovijilans konusunda diizenleme ve 5.1.1. boliimiinde yer verilen diger
konularda AB iiyeligi silirecinde mevzuatimizda yeni diizenlemeler veya
degisiklikler yapilmalidir.

Coziim;

2000-2001 hedef alinarak Saglik Bakanligi, iiniversiteler ve ilag sektorii ve ilgili
diger kuruluslarin katilimiyla olusacak bir komisyonda Oneriler paketi
hazirlanmali ve Saglik Bakanligi’nca hazirlanacak taslaklara alt yap1 olusturulmasi
saglanmalidir. Taslaklar yeniden ilgili kuruluslarin ve endiistrinin goriisleri
alinarak yaymlanmali ve uygulama etkili sekilde denetlenmeli ve yayinlanan yeni
mevzuatla ilgili olarak AB mevzuatindaki gelismeler ve degisiklikler ¢ok yakindan
takip edilmelidir.

Tiirkiye AB’nin saglik mevzuatinin gorisiiliip, tartisildigr resmi forumlarda ve
toplantilarda yer almalidir.

C.3. Ruhsatlandirmada sorunlar

Bir ilacin arastirma ve gelistirme ve klinik arastirma sonuglarinin kabul gérmesi veya
gormemesi ruhsatlandirma safhasinda ortaya ¢ikar. Pazarlama zamanlamasi ve
planlar1 ruhsatlandirma ile dogrudan iliskilidir. Uriiniin arastirma gelistirilmesi ve
pazara sunulacak duruma getirilmesi i¢in yapilan tiim harcamalarin karsilanabilmesi
ilacin beklenen siire i¢inde ruhsat alabilmesi ve gecikmeden ve rekabette geri
kalmadan pazara verebilmesi ile miimkiindiir.

Ulkemizde 1995 &éncesinde yasanan ruhsatlandirma sorunlari yeni Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nin ylriirliige girmesi ile bir ol¢iide asilmistir. Ancak AB ile uyum
icinde olmayan ve sektorli olumsuz etkileyen hususlarin gegerliligi devam etmektedir.

AB’de bir beseri miistahzarin ruhsatlandirma siliresi azami 210 giin ile
siirlandirilmigtir. Oysa iilkemizde bu siire sinirsizdir.

Fiyat uygunlugu AB’de bir ilaca ruhsat verilmesi icin kriter degildir. Oysa
iilkemizde gerek ruhsatlandirma yonetmeligi, gerekse 1262 sayili yasada fiyat
uygunlugu sartt mevcuttur.

Bazi farmasotik iirlinlerin Tarim Bakanligi’ndan izin belgesi alinarak ithal edilmesi
Saglik Bakanligi’nca ruhsatlandirilmis benzer {irtinler dikkate alindiginda ikilem
yaratmaktadir.

Cozilim,;
Ruhsatlandirma stiresi AB ile uyumlu (210 giin) takvime baglanmalidir.

Saglik Bakanlig: elektronik arag gereg alt yap1 eksikleri giderilmelidir.

Ruhsat basvurularinda baskili dokiiman ve dosya yerine elektronik kayitlar (disket,
C.D, vb.) kabul edilmeli. Bu islemler i¢in kilavuz yayinlanmalidir.

129 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Ruhsat Komisyonu diizenli bir takvimle toplanmali ve iiyelerinin devami
saglanmaldir. Arka arkaya {i¢ toplantiya katilmayan iiye yerine yeni iiye veya
yedekleri ¢cagrilmalidir.

* Bagvurularin reddi halinde firmalara yazili gerekceleri bildirilmeli ve bagvuru
dosyasinin basvuru sahibinin de katilimi ile bilimsel platformda tartisiimasina
imkan taninmalidir.

¢ Tim ilaglarin ve farmasétik trtinlerin ruhsatlandirilmasi veya izin verilmesi; 2000
yilindan itibaren Saglik Bakanlhigi tarafindan, 2002’den sonra Tiirkiye Ilag
Kurumu tarafindan yiitiiriilmelidir.

* AB ile uyumlu eksper raporu sistemi kabul edilmeli ve uygulanmalidir.

* Ruhsatlandirma kriteri olan “fiyatin uygunlugu” maddesi yasa ve ydnetmelikten
cikartlmalidir.

* Ruhsatlandirma yonetmeligi madde 17°de; Saglik Bakanligi’nin takdirini 6n plana
cikaran “gerekli goriliir ise” ibaresi AB kriterleri ile uyumlu olmadigindan

yonetmelikten ¢ikarilmalidir.

D. Teknik Sorunlar
Teknik alanda yasanan sorunlar asagida belirtilmistir.

D.1. Sanayi/Universite isbirligi
Genelde endiistri/liniversite isbirligi konusunda iilkemizde yasanan sorunlar ilag

sektorii i¢in de gecerlidir.

* Akademik cevrelerin yaptiklar1 aragtirmalarin biiylik bir boliimii uygulamaya
doniik degildir.

* Biirokratik sorunlar mevcut iligkileri yavaslatmakta, olumsuz etkilemektedir.
* Her iki tarafin proje bazinda miisterek ¢alisma deneyimi azdir.
Coziim;
* Taraflarin proje bazinda ¢aligmasina imkan verecek ve iiniversitelerin biirokrasiden

soyutlanmis bir sekilde katilimini saglayacak mevzuat olusturulmalidir.

* Sadece iist diizeyde degil, 6rnegin isletme birimleri/bilim dallar1 gibi alt diizeyde
interaktif iligkilere imkan veren diizenlemelere ihtiyag¢ vardir.

» Taraflarin hak ve menfaatlerini koruyacak ve fikri miilkiyet haklarin1 dikkate alan
“anlagma taslaklariin” kriterleri ve ilkeleri saptanmalidir.

* Ortak proje caligmalarina finansal devlet destegi saglanmalidir.
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D.2. Ar-Ge

Tiirkiye’de yeni ilag Ar-Ge’si yapilamamaktadir. Halen formiilasyon veya iiretim
teknolojisine ait gelistirme caligmalar1 stirdiiriilmektedir. Bu konuda iilkemizdeki ve
diinyadaki gelismeler bolim 2.1.10 A.3’te ayrintili olarak agiklanmustir.

Yeni ilag Ar-Ge’si yapabilecek finansal, bilimsel ve teknolojik diizeye ulasilabilmesi
sektoriin gelismesini devam ettirmesi kosulu ile iyimser bir tahminle 2010 yilindan
sonra sdzkonusu olabilir. Ancak bu siire icinde ilk basamak ¢alismalarinin baglamasi
gerekmektedir. Yeni ilag Ar-Ge’si yapamadigi siirece yerli sanayii jenerik ilag
iireticisi konumunu devam ettirecektir.

Cozim;

Fiyatlandirma sisteminde sektoriin fon olusturmasina imkan veren iyilestirmeler

yapilmalidir.

o [llgili fakiiltelerde uzman teknolog ve arastirmaci yetistirmek {izere egitim
programlari diizenlenmelidir.

* Universitelerin uygulamaya doniik arastirmalar yapmalari 6zendirilmelidir.
Universite/Endiistri isbirligi proje bazinda hayata gegirilmelidir.

* Yabanci Ar-Ge yatirimlarinin Tiirkiye’ye ¢ekilmesi i¢cin mevcut tesviklere ilaveten
0zendirici olanaklar saglanmalidir.

* Yerli ilag firmalarinin Ar-Ge ¢alismalarini destekleyecek olusumlar planlanmalidir.

D.3. Egitim
Sektoriin yiiksek egitim gérmiis personel kullanim oran1 % 40’1n iizerindedir. Ancak
stiratle gelisen farmasotik teknoloji bilgilerine sahip kalifiye eleman ve Ar-Ge
alaninda c¢alisacak uzman eleman temininde giicliik yasanmaktadir.
Coziim;
o Ogzellikle Eczacilik Fakiilteleri lisans ve/veya lisansiistii egitim programlar
endiistri ihtiyaclar dikkate alinarak diizenlenmelidir.

D.4. Rasyonel ila¢ kullanimi

Ulkemizde rasyonel ilag kullanimi konusunda istenen seviyeye ulasilamadigi yaygin
bir kanidir. Ancak degisik kesimlerin farkli goriisleri ve farkli 6nerileri s6zkonusudur.
Konu raporumuzun 2.1.9 A.8 boliimiinde agiklanmis olup, ilgili kesimlerce yapilmasi
gereken hususlar ve alinmasi gereken dnlemlere iliskin goriislerimiz belirtilmistir.

D.5. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik

Pazarda biyoesdegerlik c¢alismasi yapilmamis eskiden ruhsatlandirilmig iiriinlerin
varhigi bilinmektedir. Saglhik Bakanligi’nin tanidigi siire igerisinde in vivo
biyoesdegerlik calismalari tamamlanamamis, siire 6/2000°e kadar uzatilmistir.
Baslica sebepler olarak; fon ihtiyacinin biiylikliigii, iilkemizde akredite edilmis klinik
arastirma merkezlerinin olmayis1  yapilacak arastirmalara ait Onceliklerin
belirlenmemis olmasi sayilabilir.
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Cok yeni bir gelisme olarak, iilkemizde bir yabanct klinik arastirma firmasinin; Tiirk
Eczacilar Vakfi, Tirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, TEKB ve bir yerli firmanin
ortaklig1 ile kurulan “Novagenix-BioAnalitik Arastirma Merkezi” 30 Ocak 2000
tarthinde acilisim1 yapmistir. Bu kurulusun preklinik, klinik, biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik c¢aligmalarinda sektor gereksinimlerini bir 6l¢iide karsilamast
beklenilmektedir.

Cozim;
* Biyoesdegerlik caligmalari, Oncelikleri dikkate alan bir takvime baglanarak
sonuglandirilmalidir.

E. Yonetimsel Sorunlar

E.1. istikrarsizhk

Genelde, ekonomik konjonktiir ve yonetimlerdeki istikrarsizliktan tiim endiistri gibi
ilag sektdrii de olumsuz etkilenmistir. Ozelde sektdriin {irettigi ve sattig1 {iriin olan
ilacin  ruhsatlandirilmasindan, {iretimine, dagitimima, satisina, kalitesine,
fiyatlandirilmasina ve denetlenmesine kadar pek ¢ok hususta diger sanayi iirlinlerinde
goriilmeyen boyutta devlet kontrolii ve miidahalesi altinda olusu ve sik degisen
uygulamalar nedeniyle 7. B.Y.K.P. doneminde de ciddi sorunlar yasanmustir.

Tiirkiye ilag sektoriiniin yakin gelecekte alabilecegi profil, sektoriin gelecegini
planlamak durumunda olan devlet, sanayi ve akademik kurul ve kuruluslarin,
kiiresellesme olgusunun sektdre etkilerini degerlendirebilmeleri ve sektoriin yasadigi
sorunlarin ¢éziimiinde gelecegi iyi gorebilme becerileri ile sinirli olacaktir.

Coziim,
» llag ve ilag sektorii ile ilgili politikalar belirlenmeli 5-10 yillik plan icerisinde
uygulamada istikrar saglanmalidir.
E.2. Saghk Bakanhg@ Denetimleri
Diinyada kamu adina en ¢ok denetlenen sektorlerin basinda gelen ilag sektorii
iilkemizde de ¢esitli devlet otoriteleri tarafindan denetlenmektedir. Bu denetimlerden;
- llag iiretim tesislerinin acilis1.
- Tlag iiretim tesislerinin ¢alismasi, GMP/GLP kurallarina uyumu.

- Pazarlanan ilaglarin piyasa kontrollari.

Saglhik Bakani’na dogrudan bagli miifettislerce yiiriitilmektedir. Bu teftislerin
uluslararasi kabul gérmesi dis satiglarda ¢ok biiyiik 6nem tagimaktadir.
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Denetimlerle ilgili yasanan sorunlar;
Tirkiye 1988 yilinda basvuru yapmasina ragmen miifettislerin uygulama ve
deneyimleri yeterli bulunmadigindan uluslararas1 teftis anlagmasia (PIC-
Pharmaceutical Inspection Convention) taraf olarak kabul edilmemektedir.

Uretim tesislerinin denetlemeleri belirlenmis GMP kriterlerine tam uyumlu olarak
yiiriitiilmemektedir. Farkli miifettiglerin farkli yorumlari ile karsilasilmaktadir.
Giincellestirilmis teftis rehberi yoktur.

Miifettislerin tiimiiniin ilag iiretim, kalite kontrol, tesisler, vb. konularda bilgi ve
deneyimleri yeterli diizeyde olmadig1 izlenmektedir.

Cozim;

En az 5 yil ila¢ endiistrisinde, teknik boliimlerde gorev yapmis yabanci lisan bilen
ve sadece ilag iiretimi ve baglantili islemlerde denetim yapmak iizere yurtigi ve
yurtdisinda egitilmis miifettisler istihdam edilmelidir.

Denetleme fonksiyonu 2003’den itibaren Tiirkiye flag¢ Kurumu’na (TiK) bagh
olarak yiiriitiilmelidir.

Miifettisler devamli meslek ic¢i egitime tabi tutulmali ve performanslart
degerlendirilmelidir.

E.3. Tiirkiye ila¢ Kurumu (T.I.LK.)

Beseri ilaglarin Saglik Bakanhigi’nca, veteriner ilaglarin ve gida destekleyicisi
farmasotik irtinlerin Tarim Bakanli§i’nca ruhsatlandirilmas: (veya izin verilmesi),
iretim tesislerine izin verilmesi ve her tiirlii denetimin yiriitiilmesi; iki ayri
Bakanligin farkli uygulamalarina neden olabilmektedir. Ila¢ konusunun AB
iilkelerinde ve ABD’de oldugu gibi, tek yetkili mercinin yonetimi ve denetiminde
olmasi halen yaganan ikilemlerin ¢oziimiine 6nemli katkis1 olacaktir.

Coziim;

2003 yilina kadar tiim alt yapisi, organizasyonu Ozerk ve yasal diizenlemeleri ile
“Tiirkiye Ila¢ Kurumu” (TIK) faaliyete gecirilmelidir.

TIK ilacin sadece teknik ve bilimsel konulari ile ilgilenmelidir. Sorumluluk ve
yetki alanlar1 asagida agiklanan sekilde belirlenmelidir.

- Beseri ve veteriner ilaglarin ruhsatlandirilmasina ait iglemler,

- 1lag dis1 farmasétik iiriinlere izin verilmesi,

- Tlag iiretim yerlerinin acilis1 ve {iretiminin denetlenmesi,

- Ecza depolariin agilisi ve denetlenmesi,

- Kamu, hastane ve 6zel eczanelerin ¢alismalarinin denetlenmesi,

- llaglarin dagitim kanallarindan ve iiretim tesislerinden alman
orneklerinin kontroli,

- PIC iiye iilkeleri diizeyinde denetim yapabilecek uzman miifettis
yetistirilmesi ve egitimleri,

- Tlag sektorii ile ilgili mevzuat gelismelerinin takibi ve AB ile uyum
veya lilke gerekleri dogrultusunda yeni mevzuat veya degisiklik
onerilerinin hazirlanarak Saglik Bakanligi’na sunulmasi,

Sorumluluk ve yetki alanlarinda egitim, seminer ve sempozyumlar diizenlemeli,
yayinlar yapmalidir.
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3. ULASILMAK ISTENEN AMACLAR

Sektoriin temel amaci uluslararast Olglide rekabet giliciine sahip yasam kalitesini

arttirict ve tlilke ilag ihtiyacinin biiyiik kismini karsilayan ila¢ sanayinin bulunmasi

olarak belirlenmistir.

Amaclara ulagsmak icin belirlenen hedefler;

- Fon yaratmak ve iiretimin devamliligini1 saglamak,

- Uretimde ¢agdas yontem ve teknolojilerin uygulanmasini saglamak,

- Ithalat/ihracat dengesinde iilke ve sektdr yararina iyilestirmeler gerceklestirmek,

- Tlag hammaddesi iiretiminde g¢esitlendirme, gelisme ve uluslararasi rekabette
etkinlik,

- Hekim ve eczacilarin katkilari ile tiiketici bilincinin olusturulmast,

- Sektor/liniversite igbirligi ile yurti¢inde yeni ilag Ar-Ge adimlarini atmak,

Stirdiriilebilir istikrarin gergeklestirilmesi igin;

a) Devletin fon yaratilmasi ve iiretimin siirekliligindeki etkisi
Devlet, ilag sektoriiniin yasamasi, gelismesi ve iilke ekonomisine katkisinin
devami i¢in fon yaratma ve iretimin siirekliligini saglayacak ortamin
olusturulmasinm1 saglayacak politikalar olusturmalidir. Bunlar sosyal giivenlik
sisteminin gelistirilmesi, fiyatin serbest¢e belirlenmesi ve yeni mevzuat gibi ilag
sektorii icin gerekli ve saglikli isleyen sartlarin saglanmasidir. Dogru sartlarin
saglanmasinda ila¢ sektorii bu kararlara destek vermeli ve talepkar olmalidir. Bu
amagcla bir igbirligi projesi olarak kamu ile iliskiler ele alinmali, politikalarin
tilkeye en faydali sekle getirilmesi i¢in destek vermelidir.

b) Sektoriin kendi icindeki isbirligi

Devletin, ilag sektoriine saglikli bir ortami saglamasiyla beraber sektoriin kendi
icindeki isbirlikleri 6nem kazanacaktir. Ozellikle uluslararasi rekabette iistiine
diisen gorevleri yerine getirme amaciyla sektor ici igbirlikleri, tiniversitelerle olan
isbirlikleriyle desteklenecek, bu sekilde ihracatta, pazarlamada ve Ar-Ge’de
birlikte aksiyon iiretilmeye baslanacaktir. Boylece ithalat-ihracat dengesi ve
hammadde {iretiminin ¢esitlendirilmesi ve uluslararasi rekabet edebilir diizeye
erisilmesi gibi hedeflere ulasilacaktir.

¢) Tiiketici Bilincinin Arttirilmasi —Hekimler ve Eczacilar Ile isbirligi
[lag sektorii, temel amacinda yeralan yasam kalitesinin yiikseltilmesi ilkesini
gergeklestirebilmek i¢in hekimler ve eczacilarla tiiketici bilincinin arttirilmasina
yonelik igbirligi projeleri iiretmelidir.

Eczanelerin danismanlik hizmeti vermesi, kurumsallasma, etik ilkelerin
uygulanmasi, regete yaziminin iyilestirilmesi, rasyonel ilag kullanimi, hekimin
hastayla para iligkisinin kalkmasi gibi konularda projeler tiretilerek saglikli bir
sektor yapist i¢in gerekli olan tiiketici bilincinin arttirllmast amaciyla
calisilmalidir.

Saglik otoritesinin, sinirlayict konumdan yonlendirici, norm/standart belirleyici ve
denetleyici bir konuma doniismesi sektOriin sorunlarinin ¢oziimiinde temel unsur

olacaktir.

Devletin saglik politikalar1 ve buna bagli ilag politikalarinin sektdriin geleceginin
sekillenmesinde dnemli bir faktor oldugu da dikkate alinmalidir.
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3.1. VIIL BES YILLIK KALKINMA PLANI DONEMINDE (2001-2005)
3.1.1. TALEP PROJEKSIYONU

a. Yurtici Talep Projeksiyonu

Talep projeksiyonlar1 firmalarin iiriin yelpazesindeki ve talepteki olas1 degisimleri
dikkate alarak yaptiklar1 6ngoriileri yillar itibariyle yansitmaktadir.

Mamul ilaglarin yurti¢i talep projeksiyonu 1999-2005 yillari i¢in miktar olarak Tablo
18’de yer almistir. Yillar aras1 artislar da tabloda belirtilmistir.

Miktar olarak 1999°da 1 milyar kutu olarak tahmin edilen yurtici talebin, 2005 yilinda
1.37 milyar kutuya ulagarak % 37’lik bir artis gostermesi beklenmektedir. Saglik
hizmetlerinin yayginlastirilmas1 ve saglik sigortast semsiyesinin niifusun tiimiinii
kapsayacak bir boyuta ulagmasi ile ilag tiilketiminin dogal olarak artmasi sézkonusudur.

Tedavi grubu ilaglari i¢inde tiiketimde en yiiksek oranda artiglarin;
- Kalp ve damar hastaliklar ilaglari,

- Antidiabetikler’de

yasanmasi beklenmektedir.

Uluslararas ila¢ pazarlarmi gdzlemleyen ve tahminler yapan giivenilir kaynaklara'
gore Tiirkiye ilag Pazarinin 1999°da 2900 milyon ABD $’dan 2003 yilinda 4630 ABD
$’a ulasacagi ve yillik % 12.4’liik ortalama bir artig gosterecegi beklenmektedir.

b. Sektoriin Thracat Projeksiyonu
Sektoriin ihracat tahminleri 1999-2005 yillar1 arasinda Tablo 18.2°de miktar olarak
Tablo 18.3°de deger olarak verilmektedir

Miktar olarak 1999’da 37 milyon kutu mamul ila¢ ithracatinin 2005°de % 191°lik bir
artigla 108 milyon kutuya ulasmasi, deger olarak ise 33 milyon ABD $’dan % 199 bir
artisla 99 milyon ABD $’a artmasi beklenilmektedir.

1999-2005 arasinda ihracatin kutu bagina 0.90-1.10 ABD $ ortalama degerle
gerceklesecegi goriilmektedir.

Thrag edilen tedavi grubu ilaclar iginde miktar olarak ilk ii¢ sirada;

- Sindirim sistemi ilaclari,

- Antibiyotikler,

- Analjezikler,

yer almaktadir.

Deger olarak ilk ii¢ sirada yer alan tedavi grubu ilaclar ise;
- Antibiyotikler

- Sindirim sistemi ilaglari,

- Karaciger ve safra yollar ilaglari’dir.

T IMS Healt’s Global Pharma Forecast 1999-2003.
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TABLO.18 BESERI ILAGC SEKTORU YURTICI TALEP PROJEKSIYONU
(Miktar olarak) (Birim) 1000 Kutu Artis %
. 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2000 | 2001 | 2002 | 2003 2004 2005

S. No. TEDAVI GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 33.267 35.027 38.048 40.191 41.819 43.196 44.555 5% 9% 6% 4% 3% 3%

antispazmodik ve antiemetikler vs.
2  Karaciger ve safra yollari ilaglari 1.415 1.343 1.317 1.355 1.398 1.441 1.489 5% | -2% 3% 3% 3% 3%
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit 12.734 14.045 13.768 14.108 13.957 14.400 14.868 10% | -2% 2% -1% 3% 3%

ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 8.261 8.478 9.562 10.743 11.832 13.095 14.500 3% 13% | 12% 10% 1% 11%
5  Antihistaminikler 14.259 12.328 13.083 13.949 14.533 15.080 15.680 -14% | 6% 7% 4% 4% 4%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 51.826 55.112 57.243 59.117 61.321 63.507 65.515 6% 4% 3% 4% 4% 3%

istah agicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagtilanlar), 2.888 3.286 3.575 3.844 3.999 4.169 4.406 14% | 9% 8% 4% 4% 6%

kanamaya karsi ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 21.830 22.811 25.349 28.036 32.767 36.348 40.976 4% 1% | 1% 17% 11% 13%
9  Antihipertansifler, ditiretikler 25.230 28.414 31.456 34.116 36.122 38.242 40.213 13% | 1% 8% 6% 6% 5%
10 Dermatojik ilaclar 30.257 33.014 35.621 34.405 34.613 35.881 37.113 9% 8% -3% 1% 4% 3%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 17.281 16.979 17.635 18.471 14.245 15.120 16.440 -2% 4% 5% -23% 6% 9%
12 Antibiyotikler, sulfonamitler 152.509 167.424 174.387 183.763 187.463 194.281 200.608 10% | 4% 5% 2% 4% 3%
13 Tlberkiloz ilaglarl 886 803 909 931 972 929 836 -9% | 13% 2% 4% -4% -10%
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 62.125 64.389 69.128 72.592 76.236 79.787 83.557 4% 7% 5% 5% 5% 5%
15 Anestezikler, analjezikler 378.855 402.273 426.365 447.388 460.848 474.288 487.877 6% 6% 5% 3% 3% 3%
16  Antiepileptikler 4.826 5.238 5.614 5.971 6.265 6.577 6.913 9% 7% 6% 5% 5% 5%
17  Antiparkinson ilaglar 1.261 1.308 1.339 1.376 1.413 1.467 1.534 4% 2% 3% 3% 4% 5%
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 20.672 23.500 25.996 27.881 29.965 32.123 33.934 14% | 1% 7% 7% 7% 6%

sistemi ilaglari
19  Astim ilaglari 9.556 10.058 11.641 12.473 12.612 13.246 13.854 5% 16% 7% 1% 5% 5%
20 Soguk alginhigi ve 6ksurik ilaglari 45.836 58.154 64.389 69.641 74.884 79.408 84.032 27% | 11% 8% 8% 6% 6%
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 22.168 24.971 26.887 28.493 29.943 31.390 32.949 13% | 8% 6% 5% 5% 5%
22 Kanser ilaglari 1.083 1.209 1.341 1.446 1.391 1.497 1.626 12% | 1% 8% -4% 8% 9%
23 Parenteral sollisyonlar (LVP) 43.184 45.249 49.770 54.851 54.591 54.797 55.002 5% 10% | 10% 0% 0% 0%
24 Digerleri 50.778 55.532 63.269 69.602 71.226 73.192 75.078 9% 14% | 10% 2% 3% 3%
TOPLAM 1.012.987 1.090.943 1.167.688 1.234.744 1.274.413 1.323.461 1.373.555 8% 7% 6% 3% 4% 4%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.18.2 BESERI ILAC SEKTORU IHRACAT PROJEKSIYONU
(Miktar olarak)
(Birim) 1000 Kutu Artis %
1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

S. No. TEDAVi GRUBU 2 3) (4) (5) 6) 7) 8) 2000 | 2001 | 2002 2003 2004 2005
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 10.862 10.474 26.108 26.153 27.141 28.272 28.824 -4% 149% 0% 4% 4% 2%

antispazmodik ve antiemetikler vs.
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 5.455 2.945 3.534 4.241 5.289 6.307 7.528 -46% 20% 20% 25% 19% 19%
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit 202 228 270 292 316 368 397 13% 18% 8% 8% 16% 8%

ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 9 53 66 80 93 109 127 489% | 25% 21% 16% 17% 17%
5  Antihistaminikler 4 43 66 85 100 125 170 975% | 53% 29% 18% 25% 36%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 465 424 472 677 8.598 8.694 8.832 -9% 12% 43% 1170% 1% 2%

istah agicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagtlanlar), - - - - - - -

kanamaya karsi ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 840 751 848 886 964 1.056 1.139 -11% 13% 4% 9% 10% 8%
9  Antihipertansifler, ditiretikler 36 378 410 454 529 669 842 940% 8% 11% 17% 26% 26%
10 Dermatojik ilaglar 2.136 3.463 3.702 4.033 4.434 4.856 5.287 62% 7% 9% 10% 10% 9%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 516 800 960 1.152 1.383 1.659 1.991 55% 20% 20% 20% 20% 20%
12 Antibiyotikler, siilfonamitler 4.157 9.904 11.658 12.865 14.963 17.305 19.709 138% | 18% 10% 16% 16% 14%
13 Tuberkiloz ilaglarl - - - - - - -
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 70 79 95 111 134 159 189 13% 21% 18% 20% 18% 19%
15 Anestezikler, analjezikler 2.561 3.607 3.958 4.410 10.023 13.540 18.115 41% 10% 11% 127% 35% 34%
16 Antiepileptikler - 2 2 3 3 4 5 0% 50% 0% 33% 25%
17 Antiparkinson ilaglar 7 11 11 11 11 11 11 57% 0% 0% 0% 0% 0%
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 2 2 2 3 3 3 3 3% 3% 3% 3% 3% 3%

sistemi ilaglari
19 Astimilaglan - - - - - - -
20 Soguk alginhigr ve oksirlk ilaglari 267 373 439 508 653 691 868 40% 18% 16% 29% 6% 26%
21 Kulak, burun ve gézilaglar 923 1.102 1.161 1.582 1.803 2.126 2.149 19% 5% 36% 14% 18% 1%
22 Kanser ilaglari - - - - - - -
23 Parenteral sollisyonlar (LVP) 27 72 98 133 - - - 167% | 36% 36% -100%
24 Digerleri 8.889 9.751 10.139 11.006 11.328 11.935 12.525 10% 4% 9% 3% 5% 5%
TOPLAM 37.428 44.461 63.999 68.685 87.768 97.889 108.712 19% 44% 7% 28% 12% 1%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.18.3 BESERI ILAC SEKTORU IHRACAT PROJEKSIYONU
(Deger olarak) (Birim) 1000 $ Artis %
. 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2000 2001 | 2002 2003 2004 2005

S. No. TEDAVI GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 6.899 9.467 11.607 14.865 19.637 26.031 6.320 37% 23% | 28% 32% 33% -76%

antispazmodik ve antiemetikler vs.
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 2.977 1.536 5.641 6.769 8.191 9.813 11.762 -48% 267% | 20% 21% 20% 20%
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit 278 525 5562 582 615 702 742 89% 5% 5% 6% 14% 6%

ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 11 297 365 443 524 623 740 2552% 23% | 21% 18% 19% 19%
5  Antihistaminikler 7 66 102 133 159 205 290 915% 55% | 30% 20% 29% 41%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 489 509 611 767 4.230 4.314 4.609 4% 20% | 26% 451% 2% 7%

istah acgicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagtlanlar), - - - - - - -

kanamaya karsi ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 1.364 1.304 2.293 2.625 3.055 3.569 4.158 -4% 76% | 14% 16% 17% 17%
9  Antihipertansifler, ditiretikler 54 327 446 538 696 984 1.339 509% 36% | 21% 29% 41% 36%
10 Dermatojik ilaglar 2.820 4.794 5.544 6.122 6.841 7.570 8.404 70% 16% | 10% 12% 11% 11%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 425 658 788 945 1.133 1.358 1.629 55% 20% | 20% 20% 20% 20%
12 Antibiyotikler, stilfonamitler 9.030 19.481 23.400 25.958 29.500 33.585 39.377 116% 20% | 1% 14% 14% 17%
13 Tuberkuloz ilaglari - - - - - - -
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 107 143 230 274 338 401 476 34% 61% 19% 24% 18% 19%
15 Anestezikler, analjezikler 2.087 2.988 3.273 3.579 4.003 4413 4.877 43% 10% 9% 12% 10% 11%
16 Antiepileptikler 4 131 319 382 459 551 661 144% | 20% 20% 20% 20%
17  Antiparkinson ilaglar - - - - - - -
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 76 110 110 111 111 112 112 45% 1% 1% 1% 1% 1%

sistemi ilaglari
19 Astimilaglan - - - - - - -
20 Soguk alginhigr ve oksurlk ilaglari 282 358 413 472 563 629 731 27% 15% | 14% 19% 12% 16%
21 Kulak, burun ve gézilaglar 337 365 405 465 495 536 547 8% 1% | 15% 6% 8% 2%
22 Kanser ilaglari - - - - - - -
23 Parenteral solusyonlar (LVP) 57 190 258 351 - - - 233% 36% 36% | -100%
24 Digerleri 5.746 7.092 7.801 8.680 9.166 10.153 12.072 23% 10% | 11% 6% 11% 19%
TOPLAM 33.049 50.342 64.159 74.060 89.717 105.548 98.846 52% 27% | 15% 21% 18% -6%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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Ancak ihracat tahminleri; dis pazar sartlarinin ve rekabetin fazla degisken oldugu
dikkate alinarak degerlendirilmelidir.

3.1.2. URETIM PROJEKSIYONU

Uretim tahminleri miktar olarak Tablo 19°da verilmistir. Yurtici tiikketim ve ihracat
projeksiyonlart toplamindan % 20-25 dolaylarinda fazla bir iiretim 6ngoriilmiistiir.
Bunun nedenleri arasinda ulusal veya uluslararasi pazarda toplu ilag alimlari
beklentisidir.

Uretimde miktar olarak en yiiksek oransal artislarin kanser ilaglarinda ve tiiberkiiloz
ilaglarinda gerceklesecegi tahmin edilmistir.

Uretim projeksiyonunun sektdorde mevcut ve ilave edilecek kapasite ile
karsilastirilmas1 Tablo 22°de verilmistir. Genel olarak iiretim miktarlarinin yillar
itibariyle mevcut kapasite ile karsilanabilecegi ve kapasite kullaniminin % 73-84
diizeyinde kalacag1 goriilmektedir.

3.1.3. ITHALAT PROJEKSIYONU
1999-2005 yillar1 arasinda miktar ve deger olarak mamul ilag ithalat projeksiyonu
Tablo 20 ve Tablo 20.1°de verilmistir.

a) Uriin Ithalat

1998°’de i¢ pazardaki ilag¢ tiikketiminin deger olarak % 18.5’i" ithalatla
karsilanmistir. Miktar olarak 1999-2005 arasi ithalatin 61 milyon kutudan %
66’lik bir artigla 101 milyon kutuya ulagsmasi beklenmektedir. Deger olarak
1999°da 441 milyon $ olarak ongoriilen ithalatin % 120°lik bir artigla 2005°de
970 milyon $’a ulagmasi beklenmektedir. Mamul ilag ithalatinda 1998’e kadar
yaganan artis egiliminin 2000 yilindan itibaren azalacagi ve yillik ortalama %
10 bir artisin beklendigi goriilmektedir.

Yedi yillik (1999-2005) donemde toplam olarak en fazla ithal edilecek tedavi
ithalat1 grubu ilaglarin;

- Kanser ilaglari, (498.8 milyon ABD $)
- G.U sistemi ilaglar1, hormonlar, (481 milyon ABD $)
- Astim ilaglari, (414.4 milyon ABD §)
- Antihipertansifler, (380.6 milyon ABD $)
- Antibiyotikler, (337 milyon ABD §)
- Kalp damar hastaliklar1 ilaglari, (256 milyon ABD §)
- Kanla ilgili ilaglar, (236.7 milyon ABD $)

olmasi beklenmektedir.

Bu yedi tedavi grubundaki ilaclarin, toplam mamul ilag¢ ithalatinin % 52’sini
olusturmasi s6zkonusudur.

Tiirkiye’de patentlenmis olan yeni ilaglarin sayisinin yillar itibariyle artacag: da
dikkate alindiginda patentli yeni ilaglarin ithalatinda da artis olmasi
beklenilmektedir.

" Kaynak: 1.E.LS. Tiirkiye de Ila¢ 1999.
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b) Yari Uriin Ithalati
llag sektdriinde GMP kurallar1 nedeniyle bulk halinde yar1 iiriiniin sevkiyat,
saklanmasi problem yaratabileceginden yar1 {irlinlin genelde ana kab i¢inde
(kismen ambalajlanmis olarak) ithalati ger¢eklesmekte ve daha sonra yurti¢inde
nihai ambalaji yapilmaktadir. Kismen ambalajlanmis {iriin ithalati verileri
mamul iirlin ithalat1 i¢inde yer almaktadir.

¢) Hammadde ithalati
Mamul ilag iiretiminde kullanilan ila¢ etkin maddesi ve yardimci maddelerin
1999-2005 yillar1 arasindaki ithalati1 deger olarak Tablo 21°de verilmektedir.

Yillik ortalama % 7-8 dolayinda artiglar 6ngoriilmiistiir. Yerli ilag etkin maddesi
tireticilerinin kendi iiretimleri igin ithal ettikleri kimyasallar bu tabloda yer
almamistir. Salt mamul ila¢ iiretimi i¢in ithal edilen ilag etkin ve yardimci
maddelerinin degerinin 1999°da 696 milyon $’dan % 48’lik artigla 2005 yilinda
1028 milyon $’a ulagsmas1 beklenmektedir.

3.1.4. TEKNOLOJIDE MUHTEMEL GELiSMELER

Gelecek 5-10 yil iginde ilag sektdriinde diinyada yasanacak teknolojik gelismelerin
iilkemizde de etkilerini gosterecegi ve ozellikle Ar-Ge faaliyetlerini ve pazart 6nemli
ol¢iide degistirebilecegi sdylenebilir.

Sektoriin tedavide yenilik getiren yiiksek teknoloji tiriinlerini {iretebilecek konuma
ulasamamas1 durumunda giderek artan ilag ithalat1 daha da hizlanacaktir.

A) Uretim Teknolojisindeki Gelismeler
Klasik fla¢ Formlar
Geleneksel {iiretim teknolojilerinde biiyiik farkliliklar beklenmemektedir. Ancak
GMP kurallarinin yenilenmesi ve standartlarin yiikseltilmesi ile ekipmanlar ve
sistemlerde onemli gelismeler yasanmaktadir. Bunlarin bu siire¢ i¢inde lilkemizde
de kullanima girmesi sektoriin yatirim giicii ile sinirli kalacaktir.

Kisa olarak gelismelerden 6rnekler agsagida belirtilmistir:

o Uretim tesislerinde otomasyon artacaktir. Uriin cesidinin ve farmasotik
sekillerin ¢oklugu tam otomasyonun gergeklesmesine imkan vermemektedir.
Ancak otomasyon adalarinin adedi ve birbirleriyle baglantilar1 artacaktir.

+  Uretim proseslerinde hatta (in-line) elektronik kontrol ve izleme orani artacak
ve bazi sistemlerde (6rnegin su ve havalandirma sistemlerinde) bu yenilikler
zorunlu olacaktir.

* Tablet makinalarinda ¢ok 6nem arzeden graniil dozlamasin1 santrifiij kuvveti ile
gerceklestirilen, baski kaliplar1 liibrikasyonunu iirlinden tamamen ayiran ve
otomatik temizleme (Clean in Place; CIP) sistemlerini igeren makinalarin
kullanim1 yayginlasacaktir.

» Kati ilag sekillerinin iiretiminde kapali devre entegre sistemlerin kullanimi
yayginlasacaktir.
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TABLO.19 BESERI ILAC SEKTORU URETIM TAHMINLERI
(Miktar olarak) (Birim) 1000 Kutu Artis %
. 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2000 | 2001 |2002|2003| 2004 | 2005

S. No. TEDAVI GRUBU (2 (3) (4) (5) (6) 1) (8)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 60.497 63.180 66.262 69.611 73.166 76.382 80.215 4% 5% 5% 5% 4% 5%

antispazmodik ve antiemetikler vs.
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 10.708 10.733 14.175 13.378 13.940 14.138 14.175 0% 32% -6% 4% 1% 0%
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit 10.795 11.333 10.920 11.185 11.565 11.993 12.442 5% -4% 2% 3% 4% 4%

ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 9.513 9.542 10.444 10.857 11.797 12.751 13.585 0% 9% 4% 9% 8% 7%
5  Antihistaminikler 16.467 14.686 15.588 16.298 16.858 17.427 18.049 -11% 6% 5% 3% 3% 4%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 54.070 57.719 61.032 63.708 74.507 77.918 81.582 7% 6% 4% 17% 5% 5%

istah agicilar, anabolizanlar, mineraller
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagtlanlar), 1.766 2.028 2.138 2.262 2.332 2.406 2.482 15% 5% 6% 3% 3% 3%

kanamaya karsi ilaglar
8  Kalp ve damar hastallklari ilaglari 22.026 22.146 25.686 27.008 30.411 33.336 37.657 1% 16% 5% 13% 10% 13%
9  Antihipertansifler, ditiretikler 29.582 32.403 35.453 37.376 39.642 41.827 44.067 10% 9% 5% 6% 6% 5%
10 Dermatojik ilaglar 36.847 38.992 41.893 43.863 41.106 42.698 44.785 6% 7% 5% -6% 4% 5%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 20.928 20.940 21.822 22.765 20.659 21.916 23.304 0% 4% 4% -9% 6% 6%
12 Antibiyotikler, sulfonamitler 198.786 217.618 227.767 242.816 255.419 267.869 281.117 9% 5% 7% 5% 5% 5%
13 Tlberkiloz ilaglarl 1.094 1.158 1.360 1.507 1.711 1.877 2.063 6% 17% 1% | 14% 10% 10%
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 64.435 68.245 73.784 78.096 82.883 87.226 91.905 6% 8% 6% 6% 5% 5%
15 Anestezikler, analjezikler 441.814 387.842 445.416 468.238 486.854 502.270 519.653 -12% 15% 5% 4% 3% 3%
16  Antiepileptikler 3.763 4.051 4.296 4.510 4.729 4.963 5.211 8% 6% 5% 5% 5% 5%
17  Antiparkinson ilaglar 1.883 1.945 1.991 2.047 2.128 2.215 2.336 3% 2% 3% 4% 4% 5%
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 22.718 25.525 26.390 28.312 30.260 32.397 34.451 12% 3% 7% 7% 7% 6%

sistemi ilaglari
19 Astim ilaglari 9.526 9.875 11.264 11.921 12.594 13.175 13.751 4% 14% 6% 6% 5% 4%
20 Soguk alginhigi ve oksurik ilaglari 64.469 152.937 89.003 95.744 102.399 108.490 114.974 137% | -42% 8% 7% 6% 6%
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 24.982 28.078 30.105 31.550 32.916 34.460 36.185 12% 7% 5% 4% 5% 5%
22 Kanser ilaglar 24 30 36 41 47 53 59 28% 18% 15% | 13% 14% 10%
23 Parenteral sollisyonlar (LVP) 46.878 49.553 52.004 54.640 56.766 59.247 61.694 6% 5% 5% 4% 4% 4%
24 Digerleri 63.319 69.418 77.517 79.554 83.484 87.656 92.682 10% 12% 3% 5% 5% 6%
TOPLAM 1.216.888 1.299.979 1.346.347 1.417.286 1.488.173 1.554.691 1.628.422 7% 4% 5% 5% 4% 5%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.20 BESERI ILAC SEKTORU ITHALAT PROJEKSIYONU
(Miktar olarak) (Birim) 1000 Kutu Artis %
1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

S. No. TEDAVi GRUBU 2) 3) (4) (5) (6) ) 8) 2000 (2001({2002| 2003 | 2004 | 2005
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 3.428 3.658 4.274 5.122 5.448 6.029 6.476 7% 17% | 20% | 6% 1% 7%

antispazmodik ve antiemetikler vs.
2  Karaciger ve safra yollari ilaglari 401 425 451 480 511 544 582 6% 6% | 6% 6% 6% 7%
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit 1.561 2.085 2.273 2.497 211 2.247 2.397 34% 9% | 10% | -15% 6% 7%

ilaglari, laksatifler
4 Antidiabetikler 514 216 242 403 590 844 1.284 -58% 12% | 67% | 46% 43% 52%
5  Antihistaminikler 736 1.200 1.490 1.880 2.110 2.320 2.450 63% 24% | 26% | 12% 10% 6%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 3.131 3.876 3.928 4.188 4.512 4.801 5.089 24% 1% | 7% 8% 6% 6%

istah acicilar, anabolizanlar, mineraller
7 Kanla ilgili ilaglar (antikoagulanlar), 1.398 1.612 1.844 2.022 2.090 2.245 2.384 15% 14% | 10% | 3% 7% 6%

kanamaya karsi ilaglar
8  Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 2.722 4.067 4513 5.256 5.925 6.889 7.936 49% 11% | 16% | 13% 16% 15%
9  Antihipertansifler, diuretikler 977 1.176 1.663 2.053 2.312 2.610 2.921 20% 41% | 23% | 13% 13% 12%
10 Dermatojik ilaglar 898 1.366 1.772 2.193 2.169 2.368 2.543 52% 30% | 24% | -1% 9% 7%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 4.479 5.251 5.721 6.371 5.006 5.744 6.777 17% 9% | 1% | -21% 15% 18%
12 Antibiyotikler, stlfonamitler 2.209 2.637 2.948 3.281 3.132 3.463 3.667 19% 12% | 11% | -5% 11% 6%
13 Tuberkiloz ilaglari - 3 3 4 4 4 4 0% | 33% | 0% 0% 0%
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 6.076 6.055 5.874 6.002 6.143 6.157 6.348 0% -3% | 2% 2% 0% 3%
15 Anestezikler, analjezikler 6.540 7.042 7.650 8.230 7.949 8.419 8.943 8% 9% | 8% | -3% 6% 6%
16  Antiepileptikler 1.842 2.117 2.340 2.563 2.718 2.875 3.036 15% 1% | 10% | 6% 6% 6%
17  Antiparkinson ilaglar - - 4 5 6 6 7 25% | 20% 0% 17%
18 Trankilizanlar, uyku ilaglar ve diger sinir 963 979 1.703 1.870 2.075 2.287 2.594 2% 74% | 10% | 1% 10% 13%

sistemi ilaglari
19  Astim ilaglar 4.814 5.372 6.046 6.763 6.750 7.379 7.660 12% 13% | 12% | 0% 9% 4%
20 Soguk alginhgi ve éksurik ilaglari 518 761 1.143 1.481 1.768 2.276 2.704 47% 50% | 30% | 19% 29% 19%
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 5.627 5.733 6.203 6.617 6.950 7.277 7.510 2% 8% | 7% 5% 5% 3%
22 Kanser ilaglar 567 630 741 825 733 815 913 1% 18% | 1% | -11% 1% 12%
23 Parenteral sollsyonlar (LVP) 431 398 518 598 379 447 541 -8% 30% | 15% | -37% 18% 21%
24 Digerleri 11.368 12.374 16.089 18.640 14.534 15.608 16.512 9% 30% | 16% | -22% 7% 6%
TOPLAM 61.201 69.033 79.431 89.343 85.923 93.654 101.277 13% |15%|12%| 4% | 9% 8%
Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.20.1 BESERI ILAC SEKTORU ITHALAT PROJEKSIYONU
(Deger olarak, CiF 1998 fiyatlariyla) (Birim) 1000 $ Artis %
. 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005

S. No. TEDAVI GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler 13.291 14.901 20.907 24.036 21.529 24141 27.009 12% | 40% 15% | -10% | 12% | 12%

antispazmodik ve antiemetikler vs.
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 9.834 10.280 10.761 11.278 11.837 12.439 13.091 5% 5% 5% 5% 5% 5%
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit 870 906 932 956 983 1.010 1.037 4% 3% 3% 3% 3% 3%

ilaglari, laksatifler - 111 139 167 182 196 210 25% | 20% 9% 8% 7%
4 Antidiabetikler 11.549 12.721 14.022 17.819 18.928 24.303 28.490 10% 10% | 27% 6% 28% | 17%
5  Antihistaminikler 2.454 3.675 4.977 5.743 6.369 6.977 7.314 50% | 35% 15% 1% 10% 5%
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, 13.193 14.869 15.651 16.453 18.835 20.151 21.467 13% 5% 5% 14% 7% 7%

istah acicilar, anabolizanlar, mineraller
7 Kanlailgili ilaglar (antikoagulanlar), 28.545 35.776 39.818 44.444 42.082 46.016 49.848 25% 1% 12% -5% 9% 8%

kanamaya kars! ilaglar
8  Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 17.134 24.712 29.815 36.691 43.032 49.238 55.432 44% | 21% | 23% 17% 14% | 13%
9  Antihipertansifler, diuretikler 28.556 38.975 47.886 56.791 63.664 69.352 75.102 36% | 23% 19% 12% 9% 8%
10 Dermatojik ilaglar 12.293 16.890 26.078 33.378 37.259 40.318 41.045 37% | 54% | 28% 12% 8% 2%
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 33.469 49.095 57.325 68.805 72.529 88.144 111.704 47% 17% | 20% 5% 22% | 27%
12 Antibiyotikler, stilfonamitler 34.425 40.427 39.942 37.006 51.028 63.976 70.261 17% -1% 1% 38% 25% | 10%
13 Tuberkiloz ilaglari - 210 230 245 260 280 300 10% 7% 6% 8% 7%
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 13.565 13.349 17.729 19.948 22.360 22.863 24.078 -2% 33% 13% 12% 2% 5%
15 Anestezikler, analjezikler 9.408 18.832 21.529 22.135 23.410 24.356 25.722 100% | 14% 3% 6% 4% 6%
16  Antiepileptikler 6.603 7.486 8.685 9.436 10.116 10.608 10.971 13% 16% 9% 7% 5% 3%
17  Antiparkinson ilaglar 552 555 905 1.035 1.235 1.436 1.587 14% 19% 16% | 1%
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir 13.057 15.388 16.097 13.833 16.282 18.018 20.967 18% 5% -14% 18% 1% | 16%

sistemi ilaglari
19  Astim ilaglar 33.924 48.149 53.485 59.556 67.753 74.949 76.630 42% 1% 1% 14% 1% 2%
20 Soguk alginhg ve 6ksurik ilaglari 1.265 1.720 2.206 2.522 3.138 3.746 4.503 36% | 28% 14% 24% 19% | 20%
21  Kulak, burun ve goz ilaglari 17.538 20.265 24.290 26.701 28.801 30.762 31.847 16% | 20% 10% 8% 7% 4%
22 Kanser ilaglar 48.862 60.348 67.156 71.313 77.843 83.791 89.478 24% 1% 6% 9% 8% 7%
23 Parenteral soluisyonlar (LVP) 9.732 9.351 10.896 11.823 2.374 3.489 4.508 -4% 17% 9% -80% | 47% | 29%
24 Digerleri 81.671 84.529 101.814 123.848 139.712 160.188 177.578 3% 20% | 22% 13% 15% | 11%
TOPLAM 441.788 543.521 633.274 715.964 781.541 880.745 970.178 23% | 17% | 13% 9% 13% | 10%

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.

143

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf...




Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel ihtisas Komisyonu Raporu

TABLO.21  BESERI ILAC SEKTORU HAMMADDE iTHALAT PROJEKSIYONU (Deger

olarak)
(Birim) 1000 $ Artis %

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2000 2001 2002 | 2003 | 2004 | 2005
S. No. ANA MALLAR (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)
1 Aktif maddeler 646.871 703.715 753.866 809.729 846.447 905.010 923.265 9% 7% 7% 5% 7% 2%
2 Yardimci maddeler 49.004 59.691 65.161 76.877 87.032 101.196 104.804 22% 9% 18% 13% 16% | 4%
TOPLAM 695.875 763.405 819.028 886.607 933.479 1.006.206 1.028.069 10% 7% 8% 5% 8% 2%
Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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* Film tablet kaplamalarda cevreyi koruma ve emisyon sinirlarina uyum ve
bakiye solvent sinirlamalarindan uzaklagsmak icin sulu kaplama sistemlerinin
yayginlagsmasi gerekecektir.

« En yaygin yenilenmeler aseptik iiretimde olacaktir. Ornegin blow-fill-seal
sistemleri ile {iretimin, ampul {retimine O©nemli bir alternatif olarak
yayginlagsmasi s6zkonusudur.

* Aseptik proseslerde giderek sikilasan kurallar nedeniyle yaygin kullanilan
temiz odalar yerine kontaminasyon riskini azaltan alternatif uygulamalar
yayginlasacaktir. Bunlardan biri ISOLATOR teknolojisi olup halen kalite
kontroldaki kullanimi yaninda seri iiretimlere imkan taniyan yeni sistemler de
isletmelere girmektedir.

* Radyasyon ile sterilizasyon yontemleri iilkemizde, kurulu tesislerin mevcut
olmasi avantaji ile ilag sektdriinde de artabilecektir.

* Terminal sterilizasyon, kurallar geregi ilk tercih oldugundan “devamli
sterilizator” lerin yliksek kapasiteli tesislerde kullanimi devreye girecektir.

Sikilasan GMP kurallar1 mevcut sistem ve makinalarda degisiklikleri veya
yenilenmeleri de beraberinde getirecektir.

e Ornegin non steril iiretim cihazlarinda; temizlik validasyon kriterlerine
mikrobial bulagsma siirlar da girecektir.

* Farmasoétik kalite su liretim ve dagitim sistemlerinde total organik karbon (TOC)
diizeyinin (on-line) devamli izlenmesi sart olacaktir.

Yiiksek Teknoloji Uriinleri

Biyoteknoloji dahil yiiksek teknoloji kullanilarak iiretilen farmasoétik iiriinler heniiz
iilkemizde iiretilmemektedir. Cukurova Universitesi’nde tarim {iriinlerinde kalite
gelistirmesine yonelik caligmalar disinda endiistriyel amaca doniik ¢caligsmalar heniiz
yoktur. ila¢ alaninda klonlama ydntemi ile tedaviye sunulmus “rekombinant
tirtinler” i¢inde kalp damar hastalig1 ve kanser ilaglari, hormonlar (6rnegin insan
insiilini), bliylime faktorleri, kan faktorleri ve asilarin giderek tiiketimi artmaktadir.
1994’de 835 milyon $ olan diinya pazarmin, 2000 yilinda 2 milyar $’a ulagmasi
beklenmektedir. Ulkemizde baz kiiciik capli 6n ¢alismalarin bir siire¢ icinde olumlu
sonuglarinin  alinmast  durumunda yeni {retim yatirnmlar1  gerekecektir.
Biyoteknolojiinin ilag alaninda kullaniminin iilkemizde 8. BYKP déneminde 6n
caligmalarla sinirl kalma olasilig1 yiiksektir.

B) Yeni Ila¢c Molekiilleri

Yeni ila¢ hammaddelerinin gelistirilmesinde biyoteknoloji alanindaki gelismeler daha
cok, kiicik ve orta boyutta biyoteknoloji firmalarimin veya aragtirma gruplarinin
gelistirdigi ve daha sonra uygulamaya konmak iizere ¢ok uluslu firmalara sattig1 yeni
buluslardir. Giderek artan sayida onemli biyoteknoloji {irlinliniin kullanima girdigi
veya girmek tlizere oldugu gozlenmektedir. Aslinda bu alan oldukca fazla risk tasiyan
bir Ar-Ge faaliyet alan1 olarak goriilmektedir. Clinkii gelistirilen biyoteknoloji {irlinleri
arasinda, uzun siireli ve Onemli gelistirme c¢alismalarindan sonra basarisizlikla
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sonuclananlar az degildir. Ancak basarili sonu¢ elde edilmesi durumunda da kendi
alaninda devrim sayilacak tirtinler biiyiik pazar basarilar1 saglamaktadirlar.

[lagc hammaddesi iiretiminde kombinatoryal kimya tekniklerinin ve biyolojik tarama
testlerinde yliksek girip-¢iktili (highthruput) sistemlerin kullanilmasi 6niimiizdeki
yillarda yeni ilaglarin piyasaya arzini hizlandiracaktir. Saglik bakimi yoniinden en
onemli ve tedavi maliyetini en fazla artiracak yeniliklerin, biyoteknoloji iiriinii, ilaclar
alaninda olmas1 beklenmelidir. Bu baglamda gen transkripsiyonu ve mRNA
ekspresyonu diizeyinde etki yapan irilinler, bir yandan biyoteknoloji alanlarindaki
gelismeler sonucu ve 6te yandan ABD’de devlet destegi ile yiiriitiilen ve tamamlanmak
lizere olan insan genomu projesinin sagladigi verilerin uygulamaya girmesi sonucu
artacaktir.

C) Kalite Kontrol Teknolojileri

Ilag sektoriinde kalite kontrol islemlerinin hassasiyetinin ve giivenliginin artmasi,
otomasyon ve yeni tekniklerin kullanima girmesi ile son 20 yilda devrim
yasanmigstir. Bu alandaki gelismeler devam etmektedir.

Ornek olarak;

* “Fluorescense Correlation Spectroscopy”

* Time resolved fluorometric analiz yontemleri

* ICP/MS cihazi

* Hizli mikrobiyolojik kontaminasyon tesbiti i¢gin ATP (Adenosin Trifosfat)
“bioluminescence” yontemi ve cihazi belirtilebilir.

Kapiler elektroforez yonteminin kullanim1 yayginlasacaktir.
D) Yeni Ila¢ Verilis Sekilleri

Bu alanda yapilan ¢alismalar i¢inde gelecek 5-10 yil i¢inde ilag¢ sanayiinde kullanim
olasilig1 yiiksek teknolojiler kisaca 6zetlenmistir.

Kontrollu Salim Sekilleri

Oniimiizdeki yillarda mevcut trend hizlanarak siirecek ve patent siiresi bitmis
ilaclart daha etkili sekilde kullanmaya olanak verecek yeni farmasotik formlarin
(kontrollu salan tablet ve kapsiiller basta olmak iizere) gelistirilmesi ve lizerinde
halen yogun aragtirma yapilan, viicutta hasta olan organa veya dokuya
yonlendirilmis ilaglarin uygulamaya girmesi yasanacaktir.

Kontrollii salim sistemlerinin tip alaninda uygulanmasinda saglanan bashca

yararlari:

 Ilacin plazma diizeyinin istenilen siire, istenilen degerde tutulabilmesi

* Sik aralarla ila¢ alinmamasi nedeniyle ilaca uyung¢’un artmasi

» Sisteme yiiklenen total ilag miktarinin alisilagelmis dozaj sekillerine gore daha az
olmasi

 Ilacin toksik ve yan etkilerinin ortadan kaldirilabilmesi veya azaltilmas1

 In vivo yarilanma 6mrii kisa olan ilaglarin par¢alanmasinin dnlenebilmesi
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* Hastaya, hasta yakinlarina ve bakicilara kolaylik saglanmasi ve ozellikle tibbi
kontroliin tam saglanamadig1 az gelismis bolgelerde ila¢ kullaniminin daha kolay
denetlenebilmesidir.

Bu sistemler i¢inde verilen ilaglarin tedavi etkinligi ve giivenirligi artmaktadir. Ayrica
kontrollii salim sistemlerinden bazilarinin viicutta istenilen bolgeye hedeflendirilebilme
gibi bir istiinliikleri de vardir. Yani viicudun istenilen bolgesine, organina veya
hiicresine, kisacast tedavisi gerekli yere ilact gondermek miimkiin olabilmektedir.
Ancak bu ¢aligmalar heniiz arastirma asamasindadir.

Biitiin bu yararlarina ragmen kontrollii salim sistemlerinin heniliz asilmamis bazi
sorunlart da vardir. Ornegin polimerlerle ilgili toksisite veya biyolojik uyusmazlik gibi.

Ayrica bu sistemlerin bazilarinda maliyet alisilagelmis dozaj sekillerinden daha fazla
olabilmektedir. Iyi tasarlanmis kontrollii salim sistemleri, maliyet-etki iliskisi
yoniinden degerlendirildiginde, genel saglik harcamalarinin diismesine neden olduklari
i¢in, birinci derecede tercih edilebilmektedir.

Tipta kanser ilaglari, hormon, enzim, antibiyotik ve antiromatizmal ve bir¢cok yeni
gelistirilmis ve mevcut bazi ilaglarin kontrollii salim sistemleri hazirlanmistir. Son
yillarda molekiiler tiptaki gelismeler sonucu, kontrollii salim sistemleri protein, peptid
yapili ilaglarin kullaniminda basarili sonuglar vermistir. Ayrica gen tedavisinde genin
istenilen bdlgeye gonderilebilmesi igin bu sistemlerden yararlanilmakta, bir¢ok
polimer, peptid ve lipid yapida maddeler tastyici olarak kullanilmaktadir. Ornegin gen
tasiyicist olarak kullanilan katyonik lipidlerle yapilan caligmalar klinik asamaya
ulasmigtir. Ayrica endotelyuma, akciger epiteline ve tiimor hiicrelerine gen
hedeflendirilmesi ¢alismalar1 basari ile siirdiiriilmektedir.

Ulkemizde heniiz kontrollii salim sistemlerinin {iretimi azdir. Oysa kiiresellesme ve
Avrupa Birligi’ne girme siirecleri yasanirken ilag sanayiinde yapilabilecek 6nemli bir
gelisme bu sistemlerin iilkemizde iiretimini tesvik etmektir. Ozellikle patent yasasinin
yiriirliikte oldugu bu donemde, kontrollii salim sistemleri ile ilgili aragtirmalarin yogun
olarak yapildig1r iiniversiteler ile sanayiinin isbirligini saglamak ve bu konuda
TUBITAK 1n sundugu imkanlardan yararlanmak énemli gelismelere yol agabilecektir.

Toz injeksiyon (Dermal Powderject) (Oral Powderject) Sistemleri

Paranteral enjeksiyonlara yakin etki saglayan bu sistemlerde ilag partikiilleri dermal
veya oral yollardan Ozel cihazlarla hastaya verilmektedir. Enjeksiyonun getirdigi
risklerden ve bu tiir tedavideki maliyet artisindan kaginilmasi amaglanmaktadir.

Iyontoforetik ila¢ transferi: Halen transdermal kullanilan yama “patch”lere benzer
bir sistemde, ila¢ ve mini bir elektronik aygit beraberinde uygulanarak; deride ve
yamada elektriksel direng degisikligi yaratilarak, ilacin deri igine siki bir kontrol
altinda ve hassas Olgiilerde verilebilmesi saglanmaktadir. Bu yontemle Ornegin,
Calcitonin’in IV enfiizyon yoluyla verilisine ¢ok benzer bir plazma diizeyi elde
edilebilmigtir. Biyoteknoloji yoluyla kesfedilen peptid ve proteinlerin oral yollardan
kullanimlarinda biyoyararlanimlarmin diisiik olmasinin yarattigi problem bu yontemle
asilabilmektedir.
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Bu sistemin 21. ylizyildaki; 6zellikle biyoteknoloji iiriinlerinin ve digerlerinin kontrollii
ve (non invasif) ilag¢ verilis sekillerinin onemlilerinden biri olacagl sdylenebilir.
Sistem, hastanin evinde kendi kendine kullanma imkanin1 da getirdiginden énemli bir
ekonomi saglayacagi da belirtilmektedir.

Nasal ilac Verilis Sekilleri

Halen etkin sekilde kullanimda olan nasal yolla ilag verilisi gelecekte daha cesitli
iriinler ve amaglar i¢in yayginlasacaktir. Bu tiir {iriinlerde ilagla beraber kullanimi
zorunlu olan mikrolitreye varan hassasiyetteki dozlama aparatlari da gelisecektir.

Gelecegin ilaglarinda etkin madde kadar ilag verilisine imkan saglayan veya
kolaylagtiran tibbi cihazlar da 6nem kazanacak ve konu ile ilgili ihtisaslagan tireticiler
pazara egemen olacaktir.

E) Alternatif Ilaclar
E.1. Bitkisel Farmasotik Uriinler

Bir farmakolojik aktiviteye sahip oldugu geleneksel kullanima dayanan, literatiirde ve
farmakopelerde yer alan ancak klinik etkinligi ve emniyeti diizenli klinik arastirmalar
ile yeterli derecede ispatlanmamis, etkin madde olarak ham veya islem gormiis
bitkisel drog veya karigimlarimi ihtiva eden, insanda kullanilmak iizere tibbi bir
kullanim verilerek piyasaya arz edilecek 0zel ambalajindaki {iriinler bitkisel
farmasotik iirlin olarak kabul edilmektedir. Bitkisel Drog ise bitkiden tabii olarak
veya Ozel bir isleme tabi tutulmak suretiyle elde edilen, bitkinin aktif bilesiklerini
iceren toprak listii veya toprak alti kisimlari, bitki usareleri, zamklar, sabit yaglar,
ucucu yaglar, ekstreler, zenginlestirilmis fraksiyonlar ve bu yapida olan diger
maddeler ile bunlarin kombinasyonlaridir. Ancak, bitkilerden elde edilmis olmakla
beraber yapisi aydinlatilmis izole maddeler bitkisel drog sayilmazlar.

Bitkisel ve hayvansal ilaglar, bunlar icinde oOzellikle bitkisel olanlar insanlarin
varolusundan beri mevcut olup, evrim gecirerek gliniimiize kadar ulasmis ve bugiin
de kullandiklarimizin kdken itibariyle dnemli bir boliimiinii olusturmaktadir.

llacin sadece XX. yiizyilda gecirdigi evrim gdzoniine alinirsa, bunlarla ilgili
diizenlemelerin de siirekli bir degisim ve gelisime tabi tutulmasi gerekmektedir.

Bu siniftaki iirtinler; miistahzar ila¢ olarak ruhsatlandirilmis olanlarin yanisira izne
tabi bitkisel kokenli farmasdtik iirlinler ve bitkisel droglar seklinde iilkemizde ¢esitli
satis noktalarindan halkimiza ulasmaktadir. Bu pazarin boyutlar iilkemiz i¢in tam
olarak bilinememektedir.

Bitkisel iiriin pazarinin Avrupa’da 6 milyar ABD $’na, Japonya’da 2.1 milyar ABD
$, Asya’da 2.3 milyar ABD $’a ve Kuzey Amerika’da 1.5 milyar ABD $’a ulastigi "
bilinmektedir.

Y Drug Inf. Jan. 1998, 32:151-153
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Ulkemizde AB ile uyumlu olmak iizere bu tiir iiriinlerin {iretimini, dagitimimn, satigini
diizenleyen mevzuatin gelismesi, glivenli satis noktasindan halka ulasmasi ve
denetlenmesi ile tiiketimde artis beklenebilir. Bu pazarin gelismesi ve ihracat
olanaklarinin artmasi ise bu alanda faal olan ila¢ sirketlerinin de bitkisel ila¢ kiiltiir
yetistiriciligine yatirim yapmalari ile sézkonusu olabilecektir.

E.2. Homeopatik flaclar:

Benzerler kuralina dayanan tibbin benzersiz bir sistemi olarak tanimlanan homeopati
kavramu ilk kez M.O. 400 yillarinda Hippocrates tarafindan ileri siiriilmiisse de ilk
uygulamasi 1790’11 yillarin sonuna dogru bir Alman hekim, kimyaci ve eczaci olan
Dr. Samuel Hahnemann (1755-1843) tarafindan yapilmistir. Dr. Hahnemann
onciiliigiinii yaptig1 yeni tip dalina “Homeopati” [Yunanca homoisos (benzer) ve
pathos (hastalik)] adin1 vermistir.

Homeopatinin ii¢ dnemli kural1 vardir.

Hipokrat’in ortaya koydugu “benzer benzeri tedavi eder” “similia similibus curantur”
gecerliligini korumaktadir. Ornegin kabizlik tedavisi igin bir laksatif kullanmak
yerine, homeopatlar ¢ok yiiksek dozda konstipasyon yapabilecek bir ilacin ¢ok kiigiik
bir dozunu kullanirlar. Diger klasik bir érnek bitkisel kokenli drog olan “Ipeka”dur.
Kusturucu olan Ipeka’nin seyreltilerek kullanildiginda bulanti ve kusmayi
durdurdugu ileri siiriilmektedir. Buradan hareketle tiim ilaclarin saglikli goniilliilere
verildiginde gozlenen semptomlarin ayrintilartyla not edildigi yazili kayitlar
cikarilmistir. Bu ilag tablolari Materia Medica ve Repertuarlar olarak bilinen
kitaplarda toplanmustir.

9% ¢¢

Homeopatinin ikinci kurali minimal bir dozun kullanilmasidir. Standart ila¢ tedavisi,
Ozgiin kan diizeylerini saglamaya yetecek miktarlarda ila¢ uygulamasim
gerektirmektedir. Buna karsin, homeoterapdtik yaklagimlar organizmanin yasamsal
giiclinli (vital force) kullanmaktadir. Dogru se¢ilmis bir homeopatik ilag, kisinin
dogal savunma mekanizmalarini etkin bir bicimde harekete gecirerek, hastaligin
iyilesmesine yardimci olmakta ve genel saglik diizeyini yiikseltmektedir.

Ucgiincii kural kisinin bir biitiin olarak tedavi edilmesidir. Bu homeopatide en 6nemli
kavramdir.

Homeopati uygulayan hekimler, bir hastanin kalitsal iyilesme giiciiniin yiiksek
olduguna ve iyilesme prosesinin baslamasi icin sadece minimal bir uyariya
gereksinim  duyulduguna inanmaktadirlar. Her kisinin bireysel davraniglari,
ozellikleri, yasam tarzi, ruhsal ve fiziksel durumuna gore benzer semptomlar i¢in
farkli homeopatik ilaclar kullanilabilmektedir.

Homeopatik ilaclarin hammaddeleri

Homeopatik ilaclarin kaynaklar1 ¢ok ve cesitlidir. Bitkisel kaynaklar olarak cicekler,
yapraklar, kokler, tohumlar, meyvalar ve kabuklar ¢cok kullanilmaktadir (yaklasik %
70). Altin, giimiis ve platin, demir gibi metaller; kalsiyum, fosfat ve sodyum kloriir
gibi bilesikler; ve kiikiirt gibi elementler de sik kullanilmaktadir. Hayvansal
kaynaklardan elde edilen ilaglar ¢esitlilige katkida bulunmakta ve aralarinda yilan ve
ar1 venomlari, istiridye kabugu, inek siitii ve miirekkep baliginin boyas1 gibi maddeler
de yer almaktadir.
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Ilaclarin hazirlams

Eger ila¢ bitki materyelinden hazirlanacaksa, bunlar dikkatlice yikanir, pargalanir ve
alkol veya su ile ekstraksiyona tabi tutulur. Iyice sikildiktan sonra, elde edilen ana
tentlir seri olarak seyreltilir ve her seyreltme basamaginda siddetli ajite edilerek
calkalanir. Bu prosesin ilaca “6zel bir enerji” verdigine inanilmaktadir ve etkin
maddenin konsantrasyonundan ¢ok yaratilan bu enerjinin insanin viicudunun dogal
koruma mekanizmalarini harekete gecirdigi kabul edilmistir.

Boylece potansiyalize edilmis ¢ozeltiler daha sonra tablet, toz, merhem, krem ve
diger farmasdtik sekillerin hazirlanmasinda kullanilmaktadir.

Genellikle, homeopatide oral yol tercih edilirse de krem veya merhem olarak da bazi
preparatlar kullanilmaktadir.

Homeopatik ilaglarin iiretiminin, ¢esitli homeopatik farmakopelerde kayith
yontemlere gore gergeklestirilmesi ve saglik otoritelerinden izin alinmasi, GMP
kurallarma uygun iiretim yapildiginin kanitlanmasi gerekmektedir. Uretim yerleri de
ayrica Saglik otoritelerince denetlenir.

Homeopatinin uygulandigi durumlar

Tedavi 6zii bakimindan semptomatiktir: Kronik, hafif seyreden ve daha ziyade kas-
iskelet ve stresle iligkili durumlar i¢in tercih edilir. Bu nedenle homeopatlar kanser
veya diabet hastaliklarini tedavi edemediklerini kabul etmektedirler.

“Materia Medica” adli homeopatik ilaglart ve muhtemel kullanim alanlarini listeleyen
ve literatiirde kabul gérmiis kitaplar homeopatlar i¢in 6nemli referanslardir.

Bu tedavinin iist diizeyde bireysellestirilmis kisiye 6zgii bir tedavi oldugu genel
olarak kabul edilmistir.

Sonugta homeopatik ilaclarin bazi bati1 iilkelerinde (6zellikle Fransa, Almanya ve
Ingiltere’de) uzun bir ge¢misi ve iyi diizenlenmis bir kullanimmin oldugu
sOylenebilir. Ancak 6zellikle stok soliisyonlarin tasidiklar toksik riskler nedeniyle
sadece bireysel olarak ve bilingli kullanilmalar sarttir.

Mevzuat acisindan homeopatik ilaclar
AB’de yasal diizenleme ve terminoloji Avrupa Farmakopesinde ve Avrupa Konseyi
direktiflerinde yer almistir.

Avrupa farmakopesinde yer alan homeopatik preparatlarin hazirlanma tekniginin
92/73/EEC direktifine gore “Homeopatik tibbi {iriin” olarak tanimlanan ilaglarin
iretiminde kullanilmas1 gerekmektedir. GMP kurallar1 iiretimde gecerli olup,
Avrupa’da ila¢ ruhsatlandirma ile ilgili mevzuat AB’nin 92/73/EEC ve 92/74/EEC
direktiflerine  gore  diizenlenmistir.  Ornegin  Almanya’da  bu ilaglarin
ruhsatlandirilmasi ile ilgili prosediirler AB regulasyonlar1 ile hemen tamamen
esdegerdir.
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Ruhsatlandirilmig  bir iiriin; homeopatik stoktan hazirlanacak tiim seyreltilmis
preparatlar1 genelde kapsamaktadir. Direktife gére ruhsatlandirma ancak D4 oraninda
(107 seyreltilmis tiriinler i¢in miimkiindjir.

Homeopatik ila¢ pazar
Yakin bir gegmise kadar, homeopatik ilaglarin iiretimi az sayida iiretici tarafindan, bu
konuda ruhsat almig hekimlerin gereksinmelerini karsilayacak olg¢iide, sinirli bir
Olcekte yapilmaktaydi. Bu durum, son yillarda degismis ve 6nemli boyutta bir pazar
olusmustur. Giiniimiizde hayvan hastaliklarinin tedavisinde de homeopatik ilaglar
kullanilmaya baglamistir.

Avrupa’nin toplam recetesiz homeopati pazart 1991°de 590 milyon ING Sterlini
(STG)’dir (ayn1 donemdeki bitkisel ilaclar pazari ise 745 milyon STG’dir). Bu pazar
Fransa’da 230 milyon STG, Almanya’da ise 210 milyon STG’dir. Diinyanin en
bliyiik homeopati pazarlarindan biri olan Fransa’da bu ilaglarin % 80’1 OTC olarak
degil, bir homeopatik hekim tarafindan regeteye yazilarak kullanilmaktadir.
Ingiltere’deki OTC homeopati pazart 1998°de 8 milyon STG’den 1990 12 milyon
STG’ye yiikselmistir.

Ulkemizde durum
AB ile Glumriik Birligi uygulamasina baslayan Tiirkiye bu tiir ilaglarin kullanimi
acisindan etkilenebilecek ve AB iiyesi olduktan sonra bu etki artabilecektir.

Ancak, giiniimlize kadar iilkemizde heniiz bu konuda akademik, liretime yonelik veya
ticari altyapi hi¢ olusmamistir. Hekim ve eczacilar kadar toplum da bu konuda
tiimiiyle bilgisizdir.

Bu nedenle, homeopatik ilaglar ve tedavi konusunda ulusal bir politikanin
belirlenmesine ihtiya¢ vardir.

F) Ar-Ge Teknolojileri

Fizik, kimya, eczacilik, biyoloji ve klinik tip alaninda kullanilan yeni sistem ve
cihazlardan ¢ogu yeni ilag Ar-Ge siirecinde kullanilmaktadir. Ulkemizde yeni ilag Ar-
Ge’si heniiz yapilamadigindan bu yiiksek teknolojilerin eksikligi sektoriin rutin
calismalarint  olumsuz etkilemeyecektir. Yeni ilag aragtirmada ve formiil
gelistirmelerinde kullanilan yeni teknik ve cihazlara 6rnek olarak;

HTP (Combinatorial Chemistry)
LC/MS/MS (Likit kromotografi/kiitle spektrofotometrisi/kiitle spektrofotometrisi)
Gama Sintigrafi, belirtilebilir.

Genetik miihendisligi, biyoteknolojik yontemlerlerle ilgili ¢alismalar iiniversitelerde
akademik diizeyde baslamistir. Endiistri ve {iniversitelerin proje bazinda isbirligi ve
TUBITAK destegi ile endiistriye doniik ¢alismalari devlet tesviklerinin artmasina
baglidir. Bu calismalarin ortaya ¢ikaracagi yeni buluslarin pazara sunulabilecek ilag
sekline doniismesi i¢in ¢ok uluslu ila¢ firmalarindan ortaklar bulmak veya patent
alinacak buluglara lisans vermek veya devretmek miimkiin olabilecektir.
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Tiim yukarida belirtilen yeniliklerin rekabet ve/veya ila¢ kurallar1 agisindan tilkemizde
kullanima girmesi iki 6nemli unsurun;

- yeni teknolojik yatirimlarin

- teknolojik bilginin kazanilmasi veya transferinin

gerceklesmesine baghdir.

Ar-Ge’de geligmeler genel olarak degerlendirildiginde; yeni ilaglarin gelistirilmesi i¢in
mevcut teknolojiler, yontemler ve yaklasimlar yeni ilag tasarimlarini istenilen hizda
yapabilmede yetersiz kalmustir. Ilaglarm pazara ¢ikisinda giivenirlik, etkinlik ve
kaliteye ait veri (dokiiman) talebi gittikce biiylimektedir. Bu da pazara yeni ilaglarin
girisinde zamanin uzamasina ve maliyetin artisina neden olmaktadir. Deginilen konuda
anahtar girisimler;

* Giivenirlik gereklerini karsilayan yeni ilaclarin kesfi i¢in potansiyel ilag adaylarinin
daha etkin se¢iminde yeni teknolojilerin aranmasi ve bulunmasi zorunlugu,

* Bdyle yeni teknolojilerin kullanilarak farmasotik gelistirme yontemlerinin
hizlandirilmast ile yaratict 1ilag arastirmalarindaki darbogazlarin  elimine
edilmesinin saglanmas1 ve bu tip arastirmalarin desteklenmek zorunlugu,

*  Endiistri-Universite arasinda interdisipliner bir network olusumunun saglanmasi,

* Farmakogenomik ve biyoteknolojik yontemler ile elde edilmis ilaglarin farmasotik
teknolojide yeni ilag sekillerinde uygulamalarina 6ncelik verilmesi, arastirma ve
uygulamalarda yeni teknolojilere yonelinmesi

olarak karsimiza ¢ikacaktir.

3.1.5. REKABET GUCUNDE GELISMELER

Tiirkiye’de globallesme, liberal ekonomi, AB iiyeligine adaylik ve bilgi ¢agina gegisle
baglantili 6nemli yapisal degisiklikler yasanmakta olup, 8. B.Y.K.P. doneminde bu
degisimin etkilerinin goriilmesi beklenmektedir.

Yapisal degisim ilag endiistrisini de 5-10 yillik siirecte 6nemli Slgiide etkileyecektir.
Mevcut rekabetci giiclin bu degisimlerden olumsuz etkilenmemesi aksine, rekabetci
giiciin artmasi i¢in kamu ve 6zel kesimin almasi gereken onlemler vardir.

Saglik Bakanligi ve hiikiimetlerin ila¢ sanayiinin bu raporda genis Olclide yer alan
sorunlara yonetim olarak koklii ve kalici ¢oziimler iiretmeleri ve istikrar iginde
uygulamalar1 gereklidir. ilag sektorii ise belirtilen gelismeler dogrultusunda rekabetgi
konumunu muhafaza edecek ve gelistirecek hedefler demeti iginde faaliyetlerini
yonlendirmelidir.

5-10 yillik siire¢ i¢inde beklenen gelismeler arasinda;
- Ulkemizdeki ilag iiretici firma sayisinda azalma olacaktir. Baz1 firmalar sektérden

cekilecek, bazi firmalar yabanci firmalar tarafindan alinacak, az sayida firma
arasinda da birlesmeler olacaktir.
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- Firmalar arasinda rekabet giiclinii yiikseltici kaliteli hizmeti karsilikli paylasma
girisimleri goriilecektir. Ornegin {iriin gelistirme, dokiimantasyon, fason iiretim,
yurti¢i ve yurtdisi ortak pazarlama alanlarinda igbirlikleri beklenmektedir.

- Teknolojjk gelismeye, liriin gelistirmede yiikselen maliyetlere ve patent kurallarina
bagli olarak tiretilen {irlin sayisinda ve gesitliliginde azalma yasanacaktir. Buna
karsin 6zellikle yeni iirlinler ithalatin artisinda 6nemli rol oynayacaktir.

- Sektoriin AB mevzuatina uyumunda her gelisme, yurtdisi ilag satiglarini tesvik
edici unsur olacaktir.

3.1.6. CEVREYE YONELIK POLITIKALAR

Ilag endiistrisi hafif sanayi smifinda, bacasiz endiistri kategorisinde yer almaktadir.
Sektor ¢evre dostu bir anlayis i¢inde calismakta ve mevcut kurallara azami Olglide
uymak icin gerekli girisim ve yatirimlar1 yapmaktadir.

Sektoriin ¢evre korumada etkinliginin gostergesi olarak, bazi ilag firmalarmn Istanbul
Sanayi Odasi’ndan “cevre 6diilii” aldiklar belirtilebilir. Cevre yonetimi igin ISO-
14001 sistemini kabul eden ve sertifikalandiran ilag firmalar1 sayis1 artmaktadir.

Sektoriin ¢evre agisindan yikiimli oldugu konularda yapilan islemler asagida
belirtilmistir.

a. Kat1 Atiklar

Istanbul ve Trakya’da kurulu ilag iiretim tesislerinde geri kazandirilamayacak kati
atiklar (gesitli ilag atiklar1 ile bulagsmis olanlar) Belediyelerin ve/veya izin almig
kuruluslarin &zel nakil araglar ile dogrudan Izmit IZAYDAS kat1 atik imha
tesislerine nakledilmekte ve gerekli analiz raporlar1 ve dokiimantasyonu
iletilmektedir. Bu atiklar IZAYDAS sorumlulugunda usule uygun imha
edilmektedir. Tibbi Atiklar Yonetmeligi kapsamina giren ilag tiretim atiklar1 da
yonetmelik dogrultusunda isleme tabi tutulmaktadir.

Kati atik olup geri kazanilmas1 miimkiin olan ila¢ ve ilag maddeleri ile bulasmamis
plastik, kagit/karton, metal, cam atiklar ayr1 ayr1 toplanarak tageronlar araciligryla
(veya dogrudan) bu malzemelerin {ireticilerine iletilmekte ve doniisiimle yeniden
kullanilmalar1 saglanmaktadir.

b. Sivi Atiklar
Sinai vasifli siv1 atiklar ve evsel s1vi atiklar ilag iiretim tesisinde bulunan sivi atik
aritma tesislerinde yetkililerce belirlenmis kirlilik sinirlarinin {istiine ¢ikmamak
lizere aritima tabi tutulmaktadir.

Aritma tesisleri Belediye veya Cevre Miidiirliigii’ne bagli miihendisler tarafindan
diizenli olarak denetlenmektedir. Aritma tesislerinde zaman icinde olusan aktif
camur preslenerek kati atik gibi isleme tabi tutulmaktadir.

Kontrol laboratuvarlarindan olusan sivi atiklar ayr1 toplanarak 6zel kaplar iginde

veya inert kati maddelere emdirilerek IZAYDAS Izmit tesislerinde imha
edilmektedir.
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c. Gaz Emisyonu
Buhar enerjisi lretiminde sektoriin yogunlukla bulundugu bolgelerde dogal gaz
kullanim1 yaygin oldugundan baca gazlar1 ile baglantili bir problem genelde
yasanmamaktadir.

Her iiretim tesisinin baca gazi emisyonu il Cevre Miidiirliigii’niin miifettisleri
tarafindan kontrol edilmekte ve gerekli hallerde yaptirimlar uygulanmaktadir.

Sektoriin kullandig1 ve toksiklik diizeyi yiiksek olmayan solventler ise;
- Ektraksiyon yoluyla ve/veya kondensasyon yontemleri ile ortamdan
uzaklagtirilmakta,

- Solventlerin en ¢ok kullanildig: film kaplama proseslerinden miimkiin olanlarin
sulu kaplama yontemine doniistiiriilmesi ile solvent kullaniminin azaltilmasi,
onlemleri uygulanmaktadir.

d. Sektdriin toprak kirlenmesi ile dogrudan bir iligkisi yoktur. Uretim tesislerinde
olusan herhangi bir atik, toprak ile temas etmemektedir. Toprak ile iligkili olarak
kurulus agamasinda insaat disinda herhangi bir islem de yapilmamaktadir.

Sonug olarak beseri ilag sektoriiniin ¢evre kurallarina uyumlu ve c¢evreye saygili
bir ¢calisma i¢inde oldugu kanaatine varilmistir.

Cevresel Etki Degerlendirilmesi (CED) Yonetmeligi
CED Yonetmeligi'nde farmasdtik ilaglar ve tarim ilaglari {iretim tesisleri aym
baslik altinda Ek. 1’°de yer almistir. Oysa bu siniflama yanlistir.

Tarim ilaglar1 ile beseri ilaglarin tiretimi hicbir suretle iligkili olmayip, her iki
sektoriin ¢evreye etkileri ¢ok farkli boyuttadir. Tarim ilaci {ireten tesislerde beseri
ilaglarin veya beseri ilag iireten tesislerde de tarim ilaci iiretilmesi GMP geregi
yasaktir. Her iki sektorde “ila¢” kelimesinin ortak kullaniimasinin yanlig
yorumlamaya neden oldugu kanaati yaygindir. Beseri ilag sektOriinlin ¢evreye
etkisi acisindan Ek. 1’de yer alan agir sanayi sektorleri ile ayni kategoride yer
almas1 yanlis ve bilimsel olmayan bir degerlendirmedir. Yonetmeligin
degistirilerek ila¢ sektoriiniin CED Yonetmeligi’nde Liste 2’de yer almasi
saglanmalidir.

3.1.7. DIGER SEKTORLER VE YAN SANAYIi iLE iLGILI OLASI
GELISMELER

8. B.Y.K.P. doneminde iilke genelinde yasanacak ekonomik gelismeler, globallesme,

AB ile uyum siireci ve teknolojideki hizli gelisme ilag sektodriinii 6nemli Slgilide
etkileyecek ve diger sektorlerle ve sektor ici iliskilerde yon verici olacaktir.
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A. Dagitim Kanallar:

Dagitim kanallarinda 6niimiizdeki donemde yogunlasma, hizmet sekillerinin degisimi
ve yabanci ortakliklar beklenmektedir. Tlaglarin tiiketiciye ulasmasinda bilinen dagitim
zincirleri de degisime ugramaktadir. ABD’de ilaglarin posta siparigi (mail order)
yontemi ile hastaya ulastirilmasi 6nem kazanmaktadir. Saglik sigortasi yonetimleri
liretici-saglayici-hasta zinciri ile ilacin tiiketiciye ulasmasini tercih etmektedir.

Gelismis iilkelerde 6zellikle ABD’de tiiketim mallar1 i¢in elektronik ticaret (e-
commerce)’in gelecek 5-10 yil i¢inde pazarlamada ¢ok carpici bir gelisme gostermesi
beklenilmektedir.

Mamul ilaglarin da bu akimdan etkilenmesi 6zellikle regetesiz - OTC ilaglarinin da bu
sistemle satilmasi1 beklenilmektedir.

llag pazarlanmasinda gegerli kurallar ihlal edilmeden veya gelistirilerek elektronik
ticaretin ilacglar1 da kapsamasi sdzkonusudur. Bu gelismelerin 6zellikle AB’deki
uygulamalarinin {ilkemize yansimasi s6zkonusu olabilecektir.

Ingiltere’de 11/1999°da ilk internet eczanesi faaliyete gegmistir. Saglik otoritelerinin
ilag dagitiminda gilivencenin devamini saglayacak yasal diizenlemeler olusturmalari ve
kontrol mekanizmalarini isletebilmeleri ile orantili olarak belirtilen sistemler veya
benzerlerinin 6zellikle ABD ve AB yayginlasmasi s6z konusu olabilecektir. Ancak
Ozellikle eczanelerin bu sistemlere karsi direnmeleri ve yeni olusumlar1 ortaya
cikarmalar1 da beklenebilir.

Ulkemizde 8. B.Y.K.P donemi iginde bu alanda radikal bir degisiklik
ongoriilmemektedir. Ancak yonetimlerin saglik ve ila¢ harcamalarini diisiirmek
konusundaki egilimleri dogrultusunda dagitim kanallarindaki degisim olgusunun
tilkemize de yansimasi s6zkonusudur.

B. Yan Sanayi

[lag sanayine hizmet veren yan sanayi dallari sayis1 artacak ve yeni ilag sunus
sekillerinden tibbi cihaz/ila¢ kombinasyonlari i¢in cihaz treticilerinin iilkemizde de
faaliyete gecmeleri beklenmektedir.

Halen kalite sorunu yasanan yan sanayi dallarinda standartlara uyum ve kalite
yonetiminde olumlu gelismeler beklenmektedir. ISO-9000 standartlarinin giderek artan
sayida firma tarafindan benimsenmesi olumlu gelismelere katki saglayacaktir. Aksi
halde sektoriin yerli temin ettigi yan sanayi iirlinlerinin ithalatla ikamesi sézkonusu
olacaktir.
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3.1.8. GUMRUK KANUNU

05.02.2000 tarihinde yiiriirliige giren 4458 sayili (yeni) Giimriik Kanunu ilag
sektorii i¢in 6nemli degisiklikler ve bazi avantajlar getirmektedir. Baslica
O6nemli konular;

+ Ithal edilecek malzeme ve mallarin her tiirlii muayene ve kontrollar1 beyana tabi
olup, sonradan yapilabilecektir. Zamandan tasarruf saglanmaktadir.

* Ambarda bekleme siireleri kisaltilmistir. Bu durumda finansmanda avantaj
saglanmaktadir.

* Gegici ithalatta yurticinde gegen her ay icin giimrikk vergisi % 3 olarak
Odenecektir.

*  Sinai miilkiyet hakki ile ilgili sikayet halinde ithalat 10 giin durdurulabilmekte,
sikayet sahibinin bu slirede mahkemeye basvurmasi gerekmektedir. Aksi halde
ithalat siireci devam etmektedir.

* Guimriik tarifelerinin baglayic1 siireleri 6 yil olarak belirlenmistir. Tarife
degisikliginde eski tarifeler 6 ay siire ile gecerli kalacaktir.

Sonug olarak Glimriik konusunda yapilan degisikliklerin uygulanmalarina bagli olarak
ithal girdi maddeleri ¢cok sayida olan sektdrde biirokrasinin azalmasi ve beyan esasinin
kabul edilmesi ile islemlerin hizlanmasi beklenmektedir. Girdi maddelerinin mamul
tirline doniisiimiindeki siirecte glimriik islemlerinin hizlanmasi finansmanda avantaj
saglayacak, pazar ihtiyaclarinin zamaninda karsilanmasina ve fazla stok tasima
maliyetlerinin azalmasina imkan verecektir.

3.2. UZUN DONEMDE (2001-2023) TALEPTE, ARZDA, DIS TICARETTE,
TEKNOLOJi VE REKABET GUCUNDE MUHTEMEL GELISMELER

A. Arz

Tirkiye ilag pazarinda rekabet yerli firmalar icin giderek daha da giiclesecektir.
Zorlasan pazarlardan pay almak i¢in firmalar Onceleri mevcut {iirlinleri i¢in kalite
sunumunda ve tamitiminda, daha sonra da yeni {riinlerin gelistirilmesinde ve
tamitiminda daha yaratict olmak zorundadir. Cok uluslu ilag firmalar1 Tiirkiye’de
patentli olan yeni bulus triinlerini piyasaya verirken; yerli firmalar ve yabanci jenerik
firmalar1 jenerik tirlinlerini piyasaya sunacaklardir.

Pazarda varligimi siirdiirecek yerli firma sayisimin ilk bes yil icinde azalmasi
beklendiginden, piyasaya arz olunan ilaglar icinde yerli firma {iriinlerinin oraninda;
bugiine gére onemli olabilecek bir diisiis beklenebilir. Bu diisiisiin boyutu faaliyetini
stirdiiren yerli firma sayisina bagli olacaktir.

Ancak daha sonraki yillarda, yonetimlerin kamu ila¢ harcamalarin1 azaltilmasi
dogrultusundaki stratejileri sonucu jenerik ilaclarin pazardaki paylar1 artabilecektir.
Ayrica bu donemde patent koruma siireleri dolan ilaglar jenerik iireticiler tarafindan da
pazara verilecektir.

156 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Diinyadaki gelismeler de benzer bir dogrultuda cereyan etmektedir. Ornegin ABD’de
1984°de regeteli ila¢ pazarindaki jenerik ilaglarin payr % 18.6 iken, 1998°de bu pay %
46.5’¢ yitkselmistir.

B. Talep

Ekonomide ve egitimde saglanan iyilesmelerle toplumlarin saglik kosullarinda
diizelme olmakla birlikte insan omrii de uzadigindan ve yashlikta kronik hastaliklar
gelistiginden; toplumda ilaca her zaman talep olacaktir. Kiiresellesme ile Tiirkiye’de
insanlarin refah seviyesinin artmasi beklendiginden, halen saglik sigortas1 kapsaminda
olmayan vatandaglarin kapsam i¢ine alinmasi, i¢ pazarin genislemesinde onemli bir
etken olacaktir. Bagarili bir niifus planlamas1 uygulamasi sonucunda, dolayli ekonomik
ve kiiltiirel iyilesme beklenmekte olup, ortalama insan émrii AB iilkelerindeki diizeye
yaklasabilir. Dolayisiyla bugiiniin gen¢ orani yiiksek olan niifus i¢inde yagli oram
artacaktir. Yash niifusta artis AB iilkelerinde oldugu gibi kronik hastaliklarda siirekli
kullanilan ilaglarin tiiketiminde de artis1 beraberinde getirecektir.

Tiirkiye’de ve gelecekte dis pazar olarak goriilen (Tiirki Cumhuriyetler, Irak, Iran vb.)
ilkelerde ekonomik kosullarin iyilesmesi ve stabilize olmasi oraninda i¢c ve dis
pazarlarda talepte artig beklenmektedir.

C. D1s Ticaret ve D1s Pazarlarda Rekabet

[lk bes yil iginde hukuk ve standartlar konusunda mevzuatin AB’ye
uyumlandirilabilmesi oraninda ve ilag sektoriinde istenen basarinin saglanmasi
durumunda dis ticarette artis beklenebilir. Ancak bu artis AB ve Asya iilkelerinin ilag
sektoriindeki gelismelerinin ¢ok yakindan izlenmesine bagl kalacaktir. Uygun ve 6zel
tiriinlerin se¢cimi dnem kazanabilir.

Dis pazar olarak belirlenen {ilkelerle siyasi ve kiiltiirel iliskilerin gelisme sekline,
firmalarin dis ticaret i¢in sectikleri iilkelerde deneyim kazanmasina bagli olabilir.
Firmalarin gelecek i¢in uygun gordiigi iilkelerde iktisat, isletme, is idaresi gibi
konularda 6grenci okutmasi ve gelecekte bu lilke kosullarini, dilini ve kiiltiirlinii iyi
bilen bu kisileri o iilkeye basarili ihracatlar yapmak {izere ayrica egitmesi iyi bir
yaklagim olabilir.

D. Teknoloji

Gelismis iilkelerin teknolojide ¢igir acan gelismeleri devam edecektir. Buna paralel
olarak aragtirmaya dayal1 ¢ok uluslu sirketler ¢ok 6zel yeni iirtinler gelistireceklerdir.
Biitiin diinyada biiyiikk ilag sirketlerinin birlesmelerine karsilik, gelistirilen yeni
triinlerin sayisinda eskiye nazaran azalma oldugu bildirilmektedir. Cok siki iiriin
gelistirme kurallarina ragmen bugiin piyasaya verilmis olan yeni ilaglarin bir kisminin
yiiksek yan etkileri nedeniyle gelecekleri ¢ok parlak olmayabilir.

Buna karsilik yeni tedaviler ve hastalarin yasam kalitesini arttirmaya yonelik yeni
ilaglar cok uluslu firmalar tarafindan bulunacak ve kullanima sunulacaktir. Sayis1 fazla
olmasa da, gelecekte bazi 6nemli buluslarin Tiirk aragtirmacilar tarafindan yapilma
sansinin olmadig1 sdylenemez.

@ Kaynak: PhRMA The Changing Pharmaceutical Marketplace. P.60
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Tirkiye’de yapilacak onemli bir bulusun yabanci sirketler tarafindan degerlendirilmesi
miimkiin oldugu gibi; bazi yabanci aragtirmacilarin bazi buluslarinin da gelecekte yerli
bir Tiirk firmasi tarafindan degerlendirilmesi olasilig1 da vardir. Bu durum kiiresellesen
diinyaya Tiirk arastirmacilarin ve firmalarinin adaptasyon kabiliyetine bagl kalacaktir.

E. Gelecekle ilgili beklentiler

Uluslararas1 mevzuatta harmonizasyon konusunda biiyilk mesafeler alinmig
oldugundan ¢ok uluslu ilag tireticileri diinyanin gesitli lilkelerindeki iiretim yerlerinin
sayisini azaltma yoluna gitmisler ve bir iirlin i¢in validasyon g¢alismalarini bir {iretim
merkezinde yaparak, o {riiniin ruhsatl oldugu biitiin iilkelere sevkiyati bu tek
merkezden yapabilmek igin ¢alismalarini hemen hemen tamamlamislardir. Ulkeler
arasi ticarette sinirlar, kalitesini kanitlayan iiriinler i¢in kalkmis oldugundan, bir tek
merkezde iiretim makul bir sonugtur. Cok uluslu firmalarin diinyadaki bu genel tavri
nedeniyle yabanci firmalar iiriinlerini Tiirkiye’ye ihra¢ etmeyi tercih etmektedirler. Bu
nedenle Tiirkiye’de GMP kurallarina uygun {iretim yerleri icin bile gelecekte yabanci
firmalarin fason imalat yaptirma olasilig1 da pek goriillmemektedir.

F. AB jenerik ilag iireticilerinin etkisi
Bazi1 Avrupa jenerik ila¢ firmalariin Tiirkiye’de yerli ilag firmalarini satin alma veya
ortaklik kurma meyilleri oldugu goriilmektedir.

AB’li bu jenerik ilag lireticilerinin bu tiir girisimlerinde esas amag¢ patent korumasi
nedeniyle kendi llkelerinde iiretemedikleri bazi iirtinleri Tiirkiye’de satin aldiklari
veya ortak olduklart yerli firmalarin sahip olduklar1 ruhsatlarla Tiirkiye’de tiretme ve
bu lriinler i¢in patent korumasi olmayan bazi az gelismis pazarlara satma diisiincesi
olabilir. Bu arada da kendi iirettikleri ithal iirlinleri de yerli ortagin yardimiyla Tiirkiye
pazarinda (ve ileride Tiirki Cumhuriyetlerinde) satma bir diger hedef olabilir.

Patent yasasi uygulanmaya basladigindan Tiirkiye’de yerli firmalar, artik Tiirkiye’de
patenti alinan yeni iriinler i¢in ruhsat alamayacaklar ve giderek {iriin gamlarini yeni
molekiillerle yenileyemeyeceklerdir. Yeni molekiil bulmak iizere Ar-Ge faaliyetlerine
biitce ayirma imkanlar1 ve bu tiir arastirmalar icin alt yapilar1 olmadigindan
arastirmaya dayali bir ila¢ firmasi olma sanslart (en azindan 10 yil siire ile)
goriilmemektedir.

Ancak patent siiresi dolmus ilaglar i¢in modifiye dozaj sekilleri gelistirerek ve iyi
tanitim teknikleri kullanarak; bir jenerik firmasi olarak varliklarimi siirdiiren yerli
firmalar olacaktir. Ik 5 yil icinde bunu basarabilen firmalar arasinda daha sonra (en az
2. bes yildan sonra) arastirmaya dayali, yeni molekiil ¢alismalar1 yapabilen firmalarin
cikma olasiligi (fazla olmamakla birlikte) vardir.

Bir {ilkede ila¢ sanayiinin gelisiminde mevzuatin islerligi ¢cok biiyiik 6nem tasir. Bu

sistem icerisinde uluslararasi mevzuata uymak zorunda olan bir sektor i¢in, o iilkenin
uluslararasi nitelikte yapilanmisg bir teftis sisteminin olmas1 da mutlak bir zarurettir.
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Tiirkiye’de ila¢ sanayii Saglik Bakanlig: teftis kurulunda goérevli olan ila¢ konusunda
deneyimli olan ve olmayan miifettisler tarafindan denetlenmektedir. AB iilkelerinde
ila¢ sanayiini denetleyen miifettisler en az sanayiide calisanlar kadar bu alanda bilgi ve
deneyim sahibidirler. Bir ¢ogu da sanayii kuruluslarindan gelerek teftis gorevini
istlenmislerdir. Bu baglamda Saglik Bakanlig: teftis kurulunda miifettiglerin uzmanlik
dallarina ayrilmasi; yani ilag sanayiini teftis eden miifettislerle, tedavi kurumlarinm
teftis eden miifettislerin ayrilmasi gerekli goriilmektedir.

Ik 10 yillik siire iginde faaliyetini devam ettirebilen ve en az AB jenerik firmalarin
tiriinleri kadar iiriinlerinin kalitesini kanitlayabilen ve yine bu iiriinlerini en az onlar
tanitan ve pazarlama yapan yerli firmalar Tirkiye’deki generik ilag pazarinda
varliklarim1 siirdiireceklerdir. Bu pazarda yerli jenerik iiriin pazarlayicilarinin AB
orijinli Uriinleri pazarlayanlara gore, pazarda uzun siire bulunmus olma avantajlart
olacaktir.

Kiiresellesmenin teorisyenlerinin miispet yondeki beklentileri ilk 10 yil iginde
gerceklesir ise; bu siirede basarili olabilen yerli firmalar daha ileri atilimlar da
yapabileceklerdir. ilk 10 yildan sonra, Tiirkiye’de bugiin i¢in patentli olan ilaglarin her
yil birkaginin patent siireleri dolmaya baglayacak; yerli firmalar bu ilaglar1 pazara
verebilecek ve modifiye {riinler ve hatta yeni molekiil sayilabilecek bazi yerli
tirtinlerini gelistirebilecektir. Ama kiiresellesmenin bugiin bilinmeyen, istenmeyen yan
etkileri ilk 10 y1l i¢inde ortaya ¢ikar ise, diinyadaki gelismeleri kestirmek giigtiir.

Universiteler ve firmalar aracilifiyla giderek daha fazla sayida lisans ve lisans iistii
ogrencinin AB iilkelerinde veya ABD’de egitilmesi ve cesitli bilimsel projelere
katilimlarinin saglanmasi gelecekte yeni teknolojilerin bizde de gelistirilebilmesi veya
gelistirilmis olanlarin uygulanabilmesi i¢in gerekmektedir. Yerli firmalar eczacilik
fakiiltelerindeki basarili lisans tistii Ogrencilerini yurtdisinda aragtirma yapma
konusunda destekleyici olabilirler.

G. Yerli firmalar arasi birlesmeler

Yerli ilag firmalar1 arasinda birlesmeler kisa vadede beklenilmemelidir. Zira diinyadaki
birlesmelerin temel nedenleri olan Ar-Ge harcamalarini azaltmak ve diinya pazar
paylarin1 arttirmak hedefleri yerli firmalarimiz i¢in yakin gelecekte gecerli degildir.
Ancak yerli firmalar arasinda yeni ilag Ar-Ge faaliyetlerine adim atmak i¢in ortak
girisimler beklenebilir.

Yerli firmalarimizdan ¢ogunun tesisleri, ekipmanlar ve iiretim teknolojileri birbirine
onemli ol¢iide benzer oldugundan, iiretim giiciiniin ve becerisinin artmasina yonelik
birlesmelere de ihtiya¢ duyulmayacaktir.

Yerli firmalarin jenerik iiriin tiirleri arasinda ¢ok 6nemli farkliliklarin olmamasi da
pazarlama gilicli kazanma agisindan birlesme olasiliklarinin az olmasi sonucunu

getirmektedir.

Yerli ilag firmalarinda goriilebilecek birlesmelerin en 6nemli nedeni mali agidan
giiclenme olarak ongoriilmiistiir.
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Yerli firmalarin yabanci jenerik treticilerle igbirligi/is ortakligi veya birlesmeleri daha
fazla bir olasiliktir. Dis pazarlara agilmada yabanci firmalarin deneyimlerinin
kullanilmasi, {irlin gelistirmede diinya pazarlarinin gereklerine daha kolay ve ekonomik
uyum, patent sliresi ig¢inde Tirkiye’de gelecegin jenerik ilaglarmin gelistirilmesi
olanagi bu alandaki isbirliginin baslica gerekgelerini teskil edecektir.

H. Hastalik Yonetim Organizasyonlari

Ozellikle ABD’de hastalik yonetim programlar1 uygulayan organizasyonlar
yayginlagmaktadir. Bu programlar hizmetin kalitesini ve alinan sonuglardaki verimi
yiikseltmek i¢in ¢esitli tedavi olanaklarini birbiriyle baglantili olarak sunmaktadir.
Maliyetlerin kontrol altinda tutulmasinda da iyi bir yontem oldugu kabul edilmektedir.
Bu saglik hizmet programlar 6zellikle kronik hastaliklar {izerinde odaklanmaktadir.
Tipik bir program; hasta tarafindan gereksinimi duyulan tiim servis ¢esitlerini, 6rnegin
doktora bagvuru, yatakli hastane hizmeti, acil yardim, tibbi testler, recetelenen ilaglar
ve entegre bilgi sistemleri ile hastanin tedaviye uyumunun kontroliinii saglamaktadir.

Halen ABD’de yiiriitiilen hastalik yonetimi (disease management) programlarinin en
cok yogunlastig1 hastaliklar sira ile;

Astim % 57.4 Yiiksek kolestrol diizeyi % 17.4
Diabet % 50 HIV/AIDS % 15.1
Kalp ve damar hast. % 23.3 Hipertansiyon % 13.2
Gogils kanseri % 20.5 Peptik iilser % 8.9
Depresyon % 17.4 Prostat kanseri % 5.4

olarak belirlenmistir.
Kaynak: PhRMA The Changing Pharmaceutical Market Place. P.58

Uluslararas1 ila¢ firmalariin bazilarinin bu tir sirketlerle birlesmeler yoluyla
isbirligine gittikleri gdzlenmektedir (Ornegin Merck/Medco-Eli Lilly/PBS gibi).

Ulkemizde belirtilen gelismelerin 8. BYKP déneminde yasanmasi beklenilmemektedir.

Ancak cok hizli etkilesimin yasandigi diinya pazarinda AB’de hastalik ydnetim
programlarinin gelismesi halinde tilkemizde de etkileri goriilecektir.
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4. PLANLANAN YATIRIMLAR
4.1. TESVIK BELGESI ALMIS YATIRIMLAR
Sektoriin tesvik almig yatirimlarini durumu incelendiginde yillar itibariyle durum

Tablo 4.1°de belirtilmistir.

Tablo 4.1. Yillara gore alinan tesvikler

Tesvik Alinan Y1l | Tesvik Alinmis Yatirim Sayisi Toplam Yatirnm*
(Bin ABD 9)
1995 17 338.146
1996 6 48.701
1997 11 49.018
1998 4 12.021
1999 8 40.478
Toplam 46 488.364

* Yillik ortalama déviz kuruna gére hesaplanmigtir.
Kaynak: Hazine Miistesarligi Tegvik Uygulama Genel Miidiirliigii.

Tesvik belgesi almis yatirimlarin gergeklesme oranlarn ile ilgili kesin veriler
saglanamamistir. Ancak bolim 2.1.9.1°de belirtildigi gibi sektoriin fon yetersizligi
nedeniyle yatirimlarini gereken diizeyde gergeklestiremedigi bilinen bir husustur.

4.2. EKLENECEK YENI KAPASITELER VE BOLGESEL DAGILIMI

Sektorde 1999°dan itibaren 2005 yilina kadar 6ngoriilen kapasite ilaveleri Tablo 22°de
yer almistir. Ayni tabloda tiretim hedefleri de gdsterilmistir. Halen mevcut kapasite
1665 milyon iinite (kutu) iken bes yil i¢inde 262 milyon iinite (kutu) ilave ile toplam
kapasitenin 1927 milyon {inite (kutu)ye ulagsmasi dngoriilmiistiir. Bu toplam kapasitede
% 15 artis1 ifade etmektedir.

Ancak donem i¢in Ongoriilmemis yeni {iriin ve/veya pazarlar ile yeni mevzuat
gerekliliklerinin dénem iginde uygulamaya girmesi durumunda ilave kapasite ve
yatirim ihtiyaglar1 dogabilecegi de dikkate alinmalidir.

Tesvik almig sektor yatirnrmlarinin % 86°s1 Marmara Bolgesi’nde, digerlerinin Samsun,
Ankara, Izmir, Bolu ve Sanlurfa’da oldugu bilinmektedir. Tesvik almamis yatirrmlarin
da benzer bir dagilim gostermesi beklenmektedir.

4.3. PLANLANAN YATIRIMLARIN KATKISI
Ilag sektoriinde 1995-2003 arasinda gergeklesen ve ongoriilen yatirimlar Tablo 23°de

deger olarak yer almaktadir. Tablo icinde Ar-Ge ve ¢evre yatirimlari da yer almistir.

Onggoriilen yatirimlar halen faaliyet gosteren firmalara ait olup, yurtici veya yurtdist
yeni girisimler tabloda yer almamaktadir.
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4.4. OLASI YATIRIM ALANLARI

Tesvik almig yatirnmlar kategorik degerlendirildiginde;
% 46 Modernizasyon/Yenileme

% 28 Tevsi

% 15 Komple yeni

%5  Tamamlama

% 5  Kalite diizenleme

yatirimlar1 olduklar1 goriilmektedir.

2000 yilindan itibaren yapilacak yatirimlar parasal agidan degerlendirildiginde toplam
yatirim i¢indeki paylar1 Tablo 4.2°de belirtilmistir.

Tablo 4.2. 2000 Yilindan Itibaren Yapilmasi Ongériilen Yatirnmlarin Deger
Olarak Toplam Yatirim i¢indeki Pay1 %

Yatirim Tiirii 2000 2005 2010 2015 2023
[lag iiretim yatirimlari 67 71 60 58 60
Ar-Ge yatirimlari 5 5 2 19 19
Cevre yatirimlari 6 8 21 15 16
Diger yatirimlar 22 16 11 8 5

Kaynak: 80 firmadan alinan veriler (Tablo 23) .

Uretime doniik yatirim oranlarinda azalma goriiliirken, Ar-Ge’ye déniik yatirrmlarin
toplam yatirim i¢indeki payimnin % 5’den, % 19’a ulagsmas1 beklenmektedir. Cevreye
doniik yatirimlarin pay1 da % 6’dan % 16’ya ¢ikmaktadir.

Ar-Ge ve ¢evre konusundaki yatirimlarin agirliklarinin artmasinin planlanmis olmasi,
onemli ve olumlu bir gelismedir.
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TABLO.22 BESERI ILAC SEKTORUNDE EKLENECEK YENi KAPASITELER
(BiRIM BiN KUTU)
Yil iginde Eklenecek Yeni Kapasite
Yil Yatnm| Uretime )
Basinda ] Proje | Suresi Baglama Uretim
Yillar | Kapasitesi| Birim llave Edilen Kapasite Birim Adi | (YD) Tarihi Hedefi
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9)
1999 | 1.665.635 |Kutu (Adet) 81.600 Kutu (Adet) 1.216.888
2000 | 1.747.235 |Kutu (Adet) 81.750 Kutu (Adet) 1.299.979
2001 | 1.828.985 |Kutu (Adet) 47.000 Kutu (Adet) | Cesitli [1-3 yil Cesitli 1.346.347
2002 | 1.875.985 |[Kutu (Adet) 30.000 Kutu (Adet) 1.417.286
2003 | 1.905.985 |Kutu (Adet) 22.000 Kutu (Adet) 1.488.173
2004 | 1.927.985 |Kutu (Adet) Kutu (Adet) 1.554.691
2005 | 1.927.985 |Kutu (Adet) Kutu (Adet) 1.628.422

(2) 80 firmadan alinan Uretim kapasitesi toplami (kutu)
(9) Tablo 19'dan aktarilan veriler.

Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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TABLO.23 ILAC SEKTORUNDE YATIRIMLAR
(Birim) Milyon TL.
Yatinmiar 1995 1996 1997 1998 2000 2005 2010 2015 2023
(1) (2 (3) (@) (5) (6) (7)* (8)* 9" (10)*

ilag Uretimi Yatirmlari

3.593.194 7.353.090 8.746.466 12.013.850 |43.661.523 [107.954.866 (187.946.347 |464.308.100 |1.472.381.778
Ar&Ge Yatirimlari

45.023 126.066 122.220 316.333 3.471.554 |7.500.446 25.512.088 |151.731.837 |453.584.229
Cevre Yatirimlari

35.993 126.936 474.319 149.473 3.881.850 (11.881.656 |[64.885.160 |123.394.212 |380.152.520
Diger Yatirimlar

134.788 316.253 606.235 1.884.522 |13.855.609 [24.869.281 (34.950.003 |66.852.480 |125.063.237
TOPLAM

3.808.998 7.922.345 9.949.240 14.364.178 |64.870.536 |152.206.249 |313.293.598 |806.286.629 |2.431.181.764
Not: 80 firma verilerinin toplamidir.
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5.  ONGORULEN AMACLARA ULASILABILMESI iCiN YAPILMASI
GEREKLI YASAL VE KURUMSAL DUZENLEMELER VE
UYGULANACAK POLITIKALAR

5.1. KISA DONEMDE YAPILMASI GEREKLIi YASAL VE KURUMSAL
DUZENLEMELER

5.1.1. Avrupa Birligi Ila¢ Mevzuatina Uyum

Tirkiye'nin, AB ile Glimriik Anlasmasi'ni imzalamas1 ve Helsinki Zirvesi sonunda AB
aday liye statiisiine girmesine bagli olarak bir siire¢ i¢inde farmasdtik tibbi tirlinler ve
ilag sektorii ile ilgili AB standartlarina ve mevzuatina uyum saglanmasi gereklidir.
Saglik Bakanligi 1984 yilindan itibaren AB ile mevzuat uyumu c¢aligmalarina
baslamustir. Ilag ile ilgili yiiriirliikteki mevzuat listesi Tablo.5.1.’de belirtilmistir.

Onemli &lgiide tamamlanan bu ¢alismalar i¢inde érnegin Ruhsatlandirma mevzuatinda
oldugu gibi tam uyum saglanamamis ve yeniden gézden gecirilmesi gereken hususlar
da bulunmaktadir. Halen mevcut durum ve uyumlandirma i¢in yapilmasi gerekenler
tablo 5.2.'de belirtilmistir.

flac Sanayiinde AB ile Uyum Saglanmas1 Gereken Mevzuat
Uyum saglamamiz gereken baslica konular ana bagliklar1 itibariyle asagida
verilmektedir.

a) 1262 sayili tibbi miistahzarat yasasi:
1262 sayil1 yasa 1928 tarihli olup, bu tarihten sonra 12.2.1930 tarih ve 1422 sayili,
28.5.1938 tarih ve 3402 sayili, 29.11.1940 tarih ve 4691 sayil1, 4.11.1943 tarih ve
4348 sayil yasalarla ilave hiikiimler getirilmis veya degisiklikler yapilmistir.

Yasanin ila¢ konusunda zamanindaki kavram ve ilkelerin hemen tamamini
icermekte oldugu ve bazi bati iilkeleri yasalarimin ilerisinde oldugu kabul
edilmistir.

Yasanin igerdigi temel ilke ve kurallarin pek ¢ogu kavram olarak gliniimiizde de
gecerlidir. Ancak yasanin AB mevzuati ile uyumlastiriimasi ve gilincellestirilmesi
ve yeni kural ve kavramlarla zenginlestirilmesi gerekmektedir.

b) Ruhsatlandirma Y 6netmeligi:

* Bir ilacin ruhsatlandirilma kriterleri olarak 65/65 EEC direktifi dogrultusunda
sadece etki, giivenirlik ve kalite uygunlugunun esas alinmasi gerekir. Oysa
2.3.1995 tarihli Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nde yer alan “ticarete
sunulmasinda fayda bulunmasi ve fiyatin uygun olmasi1” kriterleri AB mevzuati
ile uyumsuzdur. Gerekli yasa degisikligi yapilarak kriterler kaldirilmali ve
yonetmelik AB mevzuatina uygun hale getirilmelidir.

* AB’inde ruhsatlandirmanin tiim asamalar1 seffaflastirilmis ve yetkili mercilerin
inceleme ve karar stireleri kesin belirlenmistir. Ruhsatlandirma prosesi ile ilgili
olarak herhangi bir kilavuz yaymlanmamistir. Ayrica yOnetmelikte
ruhsatlandirmanin safhalari ile ilgili zaman sinir1t mevcut degildir. Bu eksikler
giderilerek uyum saglanmalidir.
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* Ruhsatlandirma Yonetmeliginde, basvuru dosyalarinda eksper raporu
bulunmas1 talep edilmemektedir. Oysa AB’de ruhsat dosyalarinda eksper
raporu bulunmasi zorunludur.

* AB’nde 92/26/EEC sayil1 konsey direktifi ile beseri ilaglar receteli ve recetesiz
olmak tizere siniflandirilmis ve her iki grubun da ambalaj bilgileri, tanitim
kriterleri, satig yerleri kurallara baglanmigtir. 1262 sayil1 yasa ilaglari regeteli ve
recetesiz satilan ilaglar olarak siniflandirmakta ise de receteye tabi ilaglar i¢in
uyusturucu ve psikotroplar disinda herhangi bir alt siniflama getirmemektedir.

* Recetesiz satisina izin verilen ilaglarin ambalaj, etiketleme, dagitim, tanitim,
fiyatlandirmasina iligkin mevzuat diizenlemesi heniiz yapilmamistir. Halka
tanitim ile ilgili 27/4/1996 tarihli yeni yonetmelik, yiirtitmeyi durdurma karari
ile uygulanamamistir. Halen iilkemizde regetesiz ilaglarin tanitimi halka
yapilamamaktadir. Oysa 92/28/EEC sayili direktif; bu grup ilaglarin halka
tanitimina olanak tanidig gibi topluluk i¢inde fiyatlar1 da serbest birakilmigtir.
Bu konularda da gerekli uyumun saglanmasina ihtiyag vardir.

* AB’de ilaglarin ambalaj bilgilerini diizenleyen 92/27/EEC sayili direktif ilag
ambalajlar i¢ine konan prospektiislerin hastaya yonelik olarak hazirlanmasini
ongormektedir. Bu baglamda prospektiislerin okunabilirligi ve anlagabilirligine
iliskin bir de genelge yaymlanmistir. Uye iilkeler sézkonusu direktifin
yaymlanmasindan sonra mevzuatlarinda gerekli degisiklikleri yapmaktadirlar.
Ulkemizde ise prospektiisler hastaya degil hekime yonelik bilgiler icermektedir.
Bu konuda da Saglik Bakanligi’nca yiiriitilen yeni yonetmelik g¢aligmalar
sonuglandirilarak uyum saglanmalidir.

* Halen ruhsatlandirma asamasinda yapilan ilag numune analizleri ile ilgili
uygulamalarin AB ile uyumlandirilmasi gerekmektedir. Ruhsatlandirmada
zaman kaybina neden olan bu analizlerin piyasa kontrolu seklinde yapilmasi
uygun olacaktir.

* Ruhsatlandirma yo6netmeligi yukarida belirtilen tiim hususlarda uyum
saglandiginda bu yonetmelik sadece ulusal amagla ruhsatlandirmada gecerli
olacaktir. Tiirkiye AB’ne iiye oldugu tarihten sonra AB’nde gecerli olan
merkezi ruhsatlandirma (yiiksek teknoloji ve biyoteknoloji iirlinleri igin) ve
ruhsatlarin  karsilikli taninmasi sistemlerine uyum saglamak durumunda
olacaktir.
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¢) Diger Mevzuat

* Farmakovijilans konusunda AB’nin 2309 sayili regulasyonunun gereklerine
uygun diizenleme yapilmali, 6zellikle ilaclar1 advers etkiler agisindan gozetim
altinda tutmak i¢in bilgi toplamak ve toplanan bilgileri bilimsel olarak
degerlendirmek iizere Saglik Bakanligi’nda kurulmus bulunan Tiirk Ilag Advers
Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER)’in ¢alismalarinin ve
bilgi akismin etkinlestirilmesi ve taslagi hazirlanan Ilag Advers Etkilerinin
Izlenmesi hakkinda Yénetmeligin yiiriirliige girmesi gereklidir.

e 92/73/EEC sayili direktif homeopatik ilaglar i¢in degerlendirme kriterlerini
belirlemektir. Bizde bu grup ilaglar tedavide kullanilmamaktadir ve ilgili
mevzuat yoktur. Ancak bu tiir iiriinlerin serbest dolagimi sézkonusu oldugunda
ruhsatlandirma basvurusu yapilabilecegi géz Oniine alinarak, bu konuda da bir
hazirlik yapilmasi gerekecektir.

*  89/105/EEC sayili AB direktifi ilaglarin fiyatlandirilmasi ile kamu saglik
sigortalar1 tarafindan geri 6demesi yapilacak ilag listelerinin belirlenmesinde
seffafligi gerektirmektedir. Ulkemizde de bu direktif dogrultusunda gerekli
mevzuat diizenlemeleri yapilmalidir.

* AB’nin 85/374/EEC direktifine gore hatali iiriinlerden kaynaklanan tiiketici
zararlarinin gilivence altina alinmasi zorunludur. “Product Liability” olarak
adlandirilan bu konunun Tiiketiciyi Koruma Yasasi ile uyumu uzmanlarca
irdelenerek gereken diizenlemeler yapilmalidir.

» Patentli tibbi ilaglara patent korumasi altinda toplam pazarda bulunma siiresi 15
yili tamamlayacak (ve engok 5 yili agsmamak {izere) ek koruma sertifikasi
verilmesi; AB’nin 1992 tarihli ve 1768 sayili konsey regulasyonuna gore
zorunludur. Ulkemiz AB’ne iiye oldugu tarihten sonra bu uygulamaya uymak
durumunda olacaktir.

Tibbi Arag ve Gereglerin Denetim Altina Alinmasi

Tibbi ara¢ ve gereclerin (medical device) bircok iilkede cesitleri ve kullanimlari
giderek artmaktadir. Bu alanda faaliyet gosteren ayr1 bir sektdr olugsmustur. “Medical
Device” olarak adlandirilan bu iiriinler insan saglhiginda kullanilmak {izere tek basina,
ilaglarla beraber veya ilaglarla kombine edilmis sekillerde pazara sunulmaktadirlar.

Tibbi malzeme ile ilgili yayinlanmis mevzuatimiz;

- Tibbi ve cerrahi malzeme iiretimi ile ilgili 18.10.1985 tarih ve 29143 sayili ilag ve
Eczacilik Genel Md. Genelgesi,

- Enjektor ve enjektdr ignelerinin ithalati amaciyla yapilacak bagvurularda
bulunmasi gereken bilgi ve belgeler bildirisi,

- Tibbi malzeme i¢in ruhsat bagvuru formu bildirisi,

ile sinirhdir.
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Bahsi gecen arag ve gerecler, yardimci malzemeler (6rnegin, parenteral cozeltiler
iceren karpiiller ve enjektorler, belirli dozda toz veya likit ilag piiskiirten aygitlar vb.)
yukarida belirtilen mevzuat i¢inde yer almamaktadir. Kullanimlar1 iilkemizde de
giderek yayginlasan bu gibi tibbi arag¢ ve geregler i¢in 6zel bir mevzuatin bulunmasi ve
bu iiriinlerin ve ireticilerinin denetim altina alinmasi gereklidir. Bu iiriinlere 6zgi
GMP yonetmeligi, liriinlere izin/ruhsat alinmasi, dagitimi ve denetimi ile ilgili mevzuat
hazirlanarak yiirlirliige konulmali, bu alandaki bosluk giderilmelidir.

Iyi Mevzuat Uygulamalari (Good Regulatory Practice)

Tiirkiye Ilag Kurumu ve/veya Saglik Bakanligi biinyesinde yapilacak mevzuat
yenileme, giincellestirme ve AB uyum caligmalarinda uluslararasi alanda giderek artan
oranda kabul géren “lyi Mevzuat Uygulamalar1” (Good Regulatory Practice) ilkeleri
dikkate alinmalidir.

AB’de ilaglarin ruhsatlandirilmasindan sorumlu EMEA kurulusu “Good Regulatory
Practice”1 uygulamaya baslamis ve iiye iilkelerin bu ilkelerle uyum iginde olmasi
yolunda 6neride bulunmustur.

Iyi mevzuat uygulamalari temel bes ilkeye dayanmaktadir. Her tiirlii mevzuat;
e Yeterli ve randimanh

e Etkili ve itibar edilir,

e Seffaf,

e Acik ve anlasilabilir,

* Adil ve hakkaniyeti korur

sekilde olmalidir.

Bu ilkelerin gerceklesmesi amaciyla ornegin Yeni Zelanda’da uygulama kilavuzu
Kasim/1997’de yaymlanmustir.

Tiirk mevzuati iginde benzer bir kilavuzun yer almasi ¢ok yararl olacaktir.

5.1.2. Kurumsal Diizenleme

Ulkemizde beseri tibbi iiriinler ve iiretim yerleri ve bunlarin denetlenmesi ile ilgili
islemler kamu adina Saghk Bakanhg Ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigii ve
firmalardan veya piyasadan alinan ilag Orneklerinin analizleri ise Refik Saydam
Merkez Hifzissihha Enstitiisii tarafindan ytriitiilmektedir.

Veterinerlik alaninda kullanilan ilaglar ile beslenme yardimcisi olarak gida kapsamina
girdigi kabul edilen vitamin, mineral ve diyet {iriinlerine ise Tarim Bakanlig tarafindan
izin veya ithal izni verilmektedir. Ayni {iriin kategorisi i¢cinde yer alan degisik triinlere
iki ayr1 Bakanlik tarafindan ruhsat (veya izin) verilmesi uygulamasi haksiz rekabet ve
karmaga yaratmakta ve denetim agisindan farkli yorumlanmasina yol acabilmektedir.
Ilag ve farmasotik iiriinler ile bunlarin iiretim yerleri ile ilgili diizenlemelerin tek elden
ve giincel uluslararasi kurallar i¢cinde ve AB mevzuati ile uyumlu ydnetilmesi i¢in
iilkemizde Tiirkiye {lag Kurumu (TIK) adiyla yeni bir yapilanmaya ihtiyag¢ vardir. TIK
Saglik Bakanligi’na bagli fakat 6zerk nitelikte olmali; idari, kontrol ve denetim
bakimindan beseri ve veteriner ilaglarla ilgili tiim islevleri AB norm ve standartlarinda
yiiklenecek sekilde ve uzmanlik birimleri olarak bir ¢at1 altinda yapilandirilmalidir.
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TIK ilacin sadece teknik ve bilimsel konulari ile ilgilenmelidir. Sorumluluk ve
yetki alanlar1 asagida agiklanan sekilde belirlenmelidir.

Beseri ve veteriner ilaglarin ruhsatlandirilmasina ait islemler,

Tlag dis1 farmasétik diriinlere izin verilmesi,

[lag iiretim yerlerinin acilis1 ve {iretiminin denetlenmesi,

Ecza depolarinin agilis1 ve denetlenmesi,

Kamu, hastane ve 6zel eczanelerin ¢alismalarinin denetlenmesi,

Dagitim kanallarindan ve iiretim tesislerinden, piyasadan alinan ilag
Orneklerinin kontrold,

PIC iiye iilkeleri diizeyinde denetim yapabilecek uzman miifettis
yetistirilmesi ve egitimleri,

llag sektorii ile ilgili mevzuat gelismelerinin takibi ve AB ile uyum
veya lilke gerekleri dogrultusunda yeni mevzuat veya degisiklik 6nerilerinin
hazirlanarak ilgili makama sunulmasi,

Sorumluluk ve yetki alanlarinda egitim, seminer ve sempozyumlar diizenlemeli,
yayinlar yapmalidir.
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Tablo 5.1 ila¢ Sektérii 1le Tlgili T.C. Mevzuat: Listesi

12 MART 1927

ECZA TICARETHANELERI KANUNU NO: 984

26 MAYIS 1928

ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZARLAR KANUNU NO: 1262 (R.G: 898)

24 HAZIRAN 1933

UYUSTURUCU MADDELERIN MURAKABESI HAKKINDA KANUN NO:
2313

15 NISAN 1933

ECZA TICARETHANELERIYLE SANAT ve ZIRAATTA KULLANILAN
ZEHIRLI VE MUESSIR KIMYEVIi MADDELERIN SATILDIGI
DUKKANLARA MAHSUS TALIMATNAME.

24 ARALIK 1953

ECZACILAR ve ECZANELER HAKKINDA KANUN NO: 6197 (R.G: 8591)

18 OCAK 1954

YABANCI SERMAYEYI TESVIK KANUNU NO: 6224 (R.G.:8615)

12 MAYIS 1967

UYUSTURUCU MADDELERE DAIR 1961 TEK SOZLESMESI (R.G: 12596)

7 MART 1981

1971 PSIKOTROP MADDELER SOZLESMESI (R.G: 17272)

26 OCAK 1984

KONTROLA TABI MADDE ve MUSTAHZARLARIN SARFLARININ
GONDERILMESI (GENELGE SAYTI: 5725)

14 AGUSTOS 1984

FIYAT SURSARJ TEBLIGI (R.G: 18489)

1 KASIM 1984

ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZARLAR IMAHATHANELERI
YONETMELIGI (R.G: 18562)

ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZARLAR IMALATHENELERINDEKI
DENETIMLERDE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR.

1 KASIM 1984

ITHAL EDILECEK ILAC HAM, BASLANGIC MADDELERI ISPENCIYARI
ve TIBBI MUSTAHZARLAR YONETMELIGI (R.G: 18562)

28 ARALIK 1984

TURKIYE’DE IMAL EDILEN TIBBI ve ISPENCIYARI
MUSTAHZARLARLA GALENIK PREPARATLAR ve KODEKS
AMPULLERININ FIYATLARINA DAIR BAKANLAR KURULU KARARI
(SAYT: 84/8845) (R.G: 18619)

16 OCAK 1985

ILAC FIYATLARI HAKKINDA TEBLIG (R.G: 18637)

29 MAYIS 1985

KONTROLA TABI UYUSTURUCU MADDE ve MUSTAHZARLARIN
RECETELERI (GENELGE SAYT: 5768)

1 EKIM 1985

AKTARDA BAHARATCILARDA ve BENZERi DUKKANLARDA
SATILMASI MAHZURLU ve TEHLIKEL] OLAN MADDELER GENELGESI
(SAYI 5777)

18 EKIM 1985

TIBBI ve CERRAHI MALZEME URETIM YERLERI GENELGESI (SAYT:
29143)

2 OCAK 1986

PSIKOTROP ILAC RECETELERI ILE ILGILI GENELGE (SAYI: 09/2677)

28 MAYIS 1986

BASLANGIC MADDELERI ve MUSTAHZARLARDAN KONTROL
AMACIYLA NUMUNE ALMA GENELGESI (SAYI: 08/018447)

29 MAYIS 1985

UYUSTURUCU MADDE ve MUSTAHZARLARININ KENDINDEN
KOPYALI 3 NUSHA ve SERI NUMARALI KIRMIZI RECETEYE
YAZILMASI ILE ILGILI GENELGE (SAYI: 5768)

3 HAZIRAN 1986

UYUSTURUCU MADDELERLE ILGILI KANUN NO: 3298
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15 AGUSTOS 1986

FARMASOTIK ve TIBBI MUSTAHZAR, MADDE, MALZEME,
TERKIPLER ILE BITKISEL PREPARATLARIN GERI CEKILMESI ve
TOPLATILMASI HAKKINDA YONETMELIK (R.G: 19196)

7TMAYIS 1987

SAGLIK HiZMETLERI TEMEL KANUNU NO: 3359

17 MAYIS 1987

UYUSTURUCU MADDELERIN ALIMI, SATIMI, IMALI, ITHALI ve
[HRACATI ILE ILGILI ESASLARI BELIRLEYEN 87/11703 SAYILI
BAKANLAR KURULU KARARI (R.G: 19463)

28 EYLUL 1987

DIREKT INSAN VUCUDUNA TATBIK EDILEREK KULLANILAN
INSEKT KOVUCULARLA ILGILI GENELGE (SAYT: 08/34359)

28 TEMMUZ 1988

TURK ILAC ADVERS ETKILERINI IZLEME ve DEGERLENDIRME
MERKEZI ve ADVERS ILAC ETKILERI BILDIRIMI (GENELGE SAYT:
28859)

6 SUBAT 1990

ILAC RUHSATLANDIRMA DANISMA KOMISYONU’NUN KURULUS VE
GOREVLERI HAKKINDA YONETMELIK (R.G: 20425)

7 EYLUL 1990

BESERI ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZARLAR TIBBI TANITIM
YONETMELIGI (R.G: 20628)

24 NISAN 1991

BESERI ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZARLAR AMBALA] ve
ETIKETLEME YONETMELIGI (R.G: 20851)

13 EKIM 1992

ECZANELER ve ECZANE HiZMETLERI HAKKINDA YONETMELIK (R.G:
21374)

21 ARALIK 1992

YUKSEK SAGLIK SURASININ KIRMIZI RECETELERE YAZILACAK
UYUSTURUCU MADDE ve MUSTAHZARLARINA AIT AZAMI DOZ
MIKTARLARI (KARAR NO: 8870)

29 OCAK 1993

ILAC ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK (R.G: 21480)

5 MART 1993

ECZANELER ve ECZANE HIZMETLERI HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK (R.G: 21515)

19 MART 1993

KIRMIZI RECETEYE TABI MADDE ve MUSTAHZARLARDA AZAMI
DOZ HK. (R.G: 09905)

10 EKIM 1993

BIR AVRUPA FARMAKOPESI GELISTIRILMESINE DAIR SOZLESME
(R.G: 21724)

23 ARALIK 1993

RADYOFARMASOTIK YONETMELIGI (R.G: 21797)

23 SUBAT 1994

KOZMETIK KANUNU NO: 3977

3 MART 1994

BESERI ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZAR IMALATHANELERI
YONETMELIGI UYGULAMA KILAVUZU (GMP) (YURURLUK: 1 OCAK
1995)

8 NISAN 1994

KOZMETIK YONETMELIGI (R.G: 21899)

27 MAYIS 1994

FARMASOTIK MUSTAHZARLARIN BIYOYARARLANIM ve
BIYOESDEGERLIGININ DEGERLENDIRILMESI HAKKINDA
YONETMELIK (R.G: 21942)

13 ARALIK 1994

REKABETIN KORUNMASI HAKKINDA KANUN (R.G: 22140)

2 MART 1995 TIBBI FARMASOTIK URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI
(R.G: 22218)
8 MART 1995 TUKETICININ KORUNMASI HAKKINDA KANUN (R.G: 22221)
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24 HAZIRAN 1995

MARKALARIN KORUNMASI HAKKINDA K.H.K NO: 556

27 HAZIRAN 1995

PATENT HAKLARININ KORUNMASI HAKKINDA K.H.K. NO: 551 (R.G:
22326)

23 TEMMUZ 1995

YABANCI SERMAYE CERCEVE KARARI (R.G: 22352)

1 EYLUL 1995

ILAC FIYATLARI HAKKINDA TEBLIG (R.G: 22391)

22 EYLUL 1995

PATENT HAKLARININ KORUNMASI HAKKINDA 551 SAYILI K.H.K."DE
DEGISIKLIK YAPILMASINA ILISKIN K.H.K. (R.G: 22412)

10 EKIM 1995

BOYALARIN GUNLUK KABUL EDILEBILIR ALIM SEVIYELERI
GENELGESI

3 KASIM 1995

80, 6762, 1705 SAYILI KANUNLAR ILE 551, 552, 554, 555, 556, 560 SAYILI
K.H.K.’LERDE DEGISIKLIK YAPILMASI HAKKINDA KANUN NO: 4128
(PATENT MEVZUATI)

29 ARALIK 1995

IYI KLINIK UYGULAMALARI KILAVUZU (GCP) (SAYI 81748)

29 ARALIK 1995

IYI LABORATUVAR UYGULAMALARI KILAVUZU (GLP)
(SAYI 81748)

29 ARALIK 1995

STABILITE CALISMALARINA AIT PRENSIP KARARI (YURURLUGE
GIRIS 1 HAZIRAN 1996)

29 ARALIK 1995

ILAC RUHSAT BASVURULARI ICIN STABILITE CALISMALARI
REHBERI

1 SUBAT 1996

DIS TICARETTE STANDARDIZASYON (R.G: 22541)

27 NISAN 1996

BESERI ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZARLARIN TIBBi TANITIM
YONETMELIGINDE DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(R.G: 22623) (Danistay onuncu daire’nin 1996/5268 esas no.lu karariyla iptal
edildi).

5 ARALIK 1996

SURSARJA DAIR MUSTEREKEN ALINAN KARARLARLA ILGILI
TEBLIG

28 OCAK 1998

KOZMETIK YONETMELIGINDE DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR
YONETMELIK (R.G: 23244)

25 MART 1998

YATIRIMLARDA DEVLET YARDIMLARI VE YATIRIMLARI TESVIK
FONU ESASLARI HAKKINDA KARAR. KARAR NO: 98/10755
(R.G. 23297)

24 NISAN 1998

ILAC FIYATLARI HAKKINDA TEBLIG’DE DEGISIKLIK YAPILMASINA
DAIR TEBLIG (R.G: 23323)

6 MAYIS 1998

YATIRIMLARDA DEVLET YARDIMLARI VE YATIRIMLARI TESVIK
FONU ESASLARI HAKKINDA KARARIN UYGULANMASINA [LISKIN
TEBLIG. TEBLIG NO: 98/1 (R.G. 23334)

4 KASIM 1998

ARASTIRMA-GELISTIRME (AR-GE) YARDIMINA iLiSKiN TEBLIG (R.G:
23513)

6 ARALIK 1998

PATENT HAKLARININ KORUNMASI HAKKINDA KANUN HUKMUNDE
KARARNAMENIN UYGULAMA SEKLINI GOSTERIR YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK (R.G: 23545)

22 TEMMUZ 1999

RUHSATLANDIRILMIS veya RUHSATLANDIRMA BASVURUSU
YAPILMIS TIiP I veTIP I DEGISIKLIKLER KILAVUZU
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18 AGUSTOS 1999

ECZANELER ve ECZANE HIZMETLERI HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK (R.G: 23790)

20 EKIM 1999

ECZA DEPOLARI ve ECZA DEPOLARINDA BULUNDURULAN
URUNLER HAKKINDA YONETMELIK (R.G: 23852)

20 EKIM 1999

ILACLAR ve ECZA DEPOLARINDA BULUNDURULAN URUNLER iLE
ILGILI ITYI DAGITIM VE MUHAFAZA UYGULAMALARI KILAVUZU
(GENELGE NO: 48196)

27 EKIM 1999

TURK AKREDITASYON KURUMU KURULUS ve GOREVLERI
HAKKINDA KANUN NO: 4457 (R.G: 23866)

13 KASIM 1999

VUCUT DISINDA KULLANILAN TIBBi TANI URUNLERI YONETMELIGI
(R.G: 23875)

25 KASIM 1999

ECZANELER ve ECZANE HIZMETLERI HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK (R.G: 23887)

25 KASIM 1999

TIBBi FARMASOTIK URUNLER RUHSATLANDIRMA
YONETMELIGINDE DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK
(R.G: 23887)

12 OCAK 2000

RECETESIZ SATILMAK KOSULU ILE iZIN DUZENLENECEK
FARMASOTIK URUNLERE ILISKIN LISTE (25 KASIM 1999
R.G: 23887°'DE YAYINLANAN YONETMELIK KILAVUZU)
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Tablo 5.2. Beseri Ilaclarla Ilgili Mevzuat Karsilastirmasi

EEC Direktifleri

Tiirk Mevzuatinda Karsilig:

65/65/EEC

Genel cerceveyi belirleyen ilk direktif

1262 no.lu (ila¢) yasa/Res.Gaz. 898/26.5.1928
Tibbi Farmasotik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi
Res.Gaz.22218/2.3.1995

Yasadaki hiikiimler genel anlamda AB mevzuatina uymakta
ise de giincellestirilmesi zorunludur.

75/318/EEC

Tibbi triinlerin testinde kullanilan

analitik, farmakotoksikolojik ve klinik

standartlar ve protokoller

fla¢ Arastirmalan Yonetmeligi Res. Gaz.
21480/29.1.1993

Tiirk mevzuatinda preklinik calismalar yer almamaktadir.

75/319/EEC

Genel ¢erceveye daha fazla aciklik
getiren, CPMP’nin kurulusu ve
karsilikli tanima prosediiriinii
aciklayan ikinci direktif

1262 no.lu yasa/Res.Gaz.898/26.5.1928
Ruhsatlandirmada Yonetmeligi: Res. Gaz.
22218/2.3.1995

75/320/EEC

Farmasotik Komitenin kurulus karari

Tiirk mevzuatinda karsiliga gerek yoktur.

78/25/EEC
Boyar maddeler

10.10.1995 tarihli genelge

78/420/EEC
75/319/EEC ile kurulan CPMP
prosediiriinii degistirmektedir.

Tirk mevzuatinda karsiliga gerek yoktur.

78/464/EEC

Boyar maddelerle ilgili 78/25/EEC

direktifinde degisiklik yapmaktadir.

10.10.1995 tarihli Saghk Bakanhgi genelgesi ile uyum
saglanmstir.

83/570/EEC

65/65/EEC, 75/318/EEC ve
75/319/EEC sayil direktifleri
prosediirler ve veri gereklilikleri
bakimindan degistirmektedir.

Ruhsatlandirma Yonetmeligi: Res.Gaz. 22218/2.3.1995
fla¢ Arastirmalan Yonetmeligi: Res.Gaz.
21480/29.1.1993

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Yonetmeligi: Res.
Gaz.21942/27.5.1994

83/571/EEC
Preklinik ve klinik kilavuz ile ilgili
Konsey karar1

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu 29.12.1995
Tiirk mevzuatinda preklinik arastirmalarla ilgili bir karsilik
yoktur.
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85/374/EEC
Ureticinin hatali triinlerle ilgili
sorumlulugu

Farmasotik ve Tibbi Miistahzar Geri Cekilmesi ve
Toplatilmas1 Hakkinda yonetmelik. Res.Gaz.
19196/15.8.1986.

Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun

R.G. 22221/8.3.1995

87/19/EEC

Standartlar ve protokollerle ilgili
olarak 75/318/EEC’yi
degistirmektedir.

Tirk mevzuatinda karsiliga gerek yoktur.

87/21/EEC
Ikinci bir bagvuruyu 6nlemek igin
65/65/EEC’de degisiklik yapmaktadir.

Tiirk mevzuatinda karsiliga gerek yoktur.

87/22/EEC

Ozellikle biyoteknoloji ile iiretilen,
yiiksek teknoloji {iriinii tibbi
farmasotik iiriinler ve uyumlagtirma
prosediirii ile ilgili diizenlemeler
getirmektedir. 93/41/EEC sayili
direktif ile yiirtirliikten kaldirilmistir.

Tiirk mevzuatinda karsiliga gerek yoktur.

87/176/EEC
Preklinik deneylerle ilgili yeni
kurallar getiren konsey Onerisi.

Tiirk mevzuatinda karsilig1 yoktur.

89/105/EEC

Tibbi iiriinlerin fiyatlandirilmasini
diizenleyen onlemlere seffaflik
getirilmesi ve bunlarin ulusal saglik
sigorta sistemleri kapsamina alinmasi
ile ilgilidir.

KHK Say1 84/8845 Res. Gaz. 18619/28.12.1984

AB mevzuatina uyumlandirilmasi gerekmektedir.

89/341/EEC

65/65/EEC, 75/318/EEC, 75/319/EEC
sayil1 direktifleri degistirmekte ve
kapsamlarin1 genisletmektedir.

1262 no.lu yasa/Res. Gaz.898/26.5.1928

Ruhsatlandirma Yonetmeligi Res.Gaz.22218/2.3.1995
Yasadaki hiikiimler AB mevzuatina genelde uymakta ise de

giincellestirilmesi zorunludur. Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’ndeki eksik unsurlar tamamlanmalidir.

89/342/EEC

65/65/EEC’nin kapsamini
genisletmekte ve asilar, toksinler veya
serum ve allerjenleri kapsayan ek
onlemler getirmektedir.

Tiirk mevzuatinda karsilig1 yoktur.
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89/343/EEC

65/65/EEC’nin kapsamin
genisletmekte ve radyofarmasotik
tirtinleri kapsayan ek dnlemler
getirmektedir.

Radyofarmasotikler Yonetmeligi: Res. Gaz. 21797/
23.12.1993

89/381/EEC

65/65/EEC’in kapsamini
genisletmekte ve insan kani veya
plazmasindan tiiretilen tibbi iirtinleri
kapsayan ek 6nlemler getirmektedir.

Tiirk mevzuatinda karsilig1 yoktur.

91/507/EEC

Insan kan1 veya plazmasindan
tiiretilen tibbi iirlinleri, asilari, toksin
veya serum ve alerjenleri ve
radyofarmasotikleri iceren kapsami
genisletilmis 65/65/EEC’1 gbzoniine
alarak, 75/318/EEC’1 yeniden
diizenlemektedir.

91/356/EEC
Beseri tibbi iiriinler i¢in Iyi Uretim

Uygulamalari’nin (GMP) kural ve
prensiplerini belirlemektedir.

Radyofarmasotikler Yonetmeligi:
Res.Gaz.21797/23.12.1993 disinda Tiirk mevzuatinda
karsilig1 yoktur.

Tla¢ Uretim Yerleri
Yonetmeligi:Res.Gaz.18542/1.11.1984

GMP Kilavuzu 3.3.1994

Uyum saglanmistir. Ancak degisiklikler takip edilerek
giincellestirme gergeklestirilmelidir.

91/412/EEC

uygulamalar1 (GMP) hiikiimleri

Ila¢ Uretim Yerleri
Yonetmeligi:Res.Gaz.18542/1.11.1984

GMP Kilavuzu 3.3.1994

Uyum saglanmistir. Ancak degisiklikler takip edilerek
giincellestirme gergeklestirilmelidir.

92/25/EEC
Beseri tibbi iiriinlerin toptan
dagitimini diizenlemektedir.

Ecza Ticarethaneleri (ecza deposu) Yasasi
No:984/Res.Gaz./12.3.1927

Ecza Depolar Yonetmeligi: Res.Gaz.23852/20.10.1999
Ecza Depolan Kilavuzu/48196/22.10.1999. Genelge

92/26/EEC

Beseri t1bbi iirtinlerin siniflandirilmasi

Yasa No: 1262/Res. Gaz.898/26.5.1928

Tiirk mevzuatinin AB ile uyumlastirilmas: gerekmektedir.
Yeni yonetmelik taslaginin sonug¢landirilmasi bekleniyor.

92/27/EEC

Beseri tibbi iiriinlerin etiket ve
prospektiisleri ile ilgili direktif.

Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi:
Res.Gaz.20851/24.4.1991

Tiirk mevzuatinin AB ile uyumlandirilmasi gerekmektedir.
Hastaya yonelik prospektiis ve yazim kurallar ile ilgili
kilavuzun yayimi bekleniyor.
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92/28/EEC

Beseri t1bbi iirlinlerin tanitimi ile
ilgili direktif

Yasa No: 1262/Res. Gaz.898/26.5.1928

Tibbi Tanmitim Yonetmeligi: Res. Gaz.20628/7.9.1990

Tiirk mevzuatinin, regetesiz ilaglarin halka tanitimi1 konusunda
AB ile uyumlastirilmasi gerekmektedir.

92/73/EEC

65/65/EEC, 75/318/EEC ve
75/319/EEC’in kapsamini
genisletmekte ve homeopatik
tirlinleri kapsayan ek onlemler
getirmektedir.

Tiirk mevzuatinda karsilig1 yoktur.
(Bu tiir tiriinler iilkemizde halen kullanilmamaktadir).

Regulation 1768/92
T1bbi tiriinler i¢in ek koruma
sertifikasi

Tiirk patent mevzuatinda karsilig1 yoktur.
AB’ne liye olundugunda uyumlastirma gerekebilir.

93/39/EEC

65/65/EEC, 75/318/EEC ve
75/319/EEC farmasétik tirtinlerin
ruhsatlandirilmasi ile ilgili olarak
degistirmekte ve desantralize

prosediirii uygulamaya koymaktadir.

Tiirk mevzuatinda karsiliga gerek yoktur.

93/40/EEC
Veteriner triinlerin

ruhsatlandirilmasi ile ilgili hiikiimler

Ruhsatlandirma Yonetmeligi R.G. 2218/2.3.1995

93/41/EEC

Ozellikle biyoteknoloji ile iiretilen,

yiiksek teknoloji {irlinii tibbi

farmasotik tiriinler ve uyumlastirma

prosediirii ile ilgili diizenlemeler
getiren 87/22/EEC sayil direktifi
yiirtirliikten kaldirmaktadir.

Tiirk mevzuatinda karsiligi yoktur.

Regulation 2309/93

Beseri ve veteriner ilaglarin
ruhsatlanmasi ve izlenmesi
konusunda AB prosediirlerini
belirlemekte ve EMEA’1
kurmaktadir.

AB’ne liye olundugunda Tiirk mevzuatinda uyum
saglanmalidir.
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5.2. UZUN DONEMDE YAPILMASI GEREKLi YASAL VE KURUMSAL
DUZENLEMELER

Bolim 5.1.°de belirtilen kisa donemde yapilmasi gereken yasal ve kurumsal
diizenlemelerin 8. B.Y.K.P. doneminde 6ngoriilen siirede gergeklesmesi, sektoriin AB
ile uyum saglamasini ve rekabet¢i konumda ilerlemesini saglayacaktir.

AB ila¢ mevzuati ve Ozellikle bagli alt mevzuat, degisimler ve gereksinimler
paralelinde  dinamik  olarak  gelismektedir. Oysa iilkemizde  mevzuatin
giincellesmesinde genelde sorunlar yagsandigi bilinen bir gergektir.

Bu sorunun ilag sektoriinde de AB ile uyum konusunda ve genelde olumsuzluklara yol
agmamasi igin;

a) Saglk Bakanligi ve/veya Tiirkiye ilag Kurumu biinyelerinde konularin uzmanlar
teknokratlar ve hukukculardan olusacak “mevzuat gelistirme ve uyum”dan
sorumlu birimler olusturulmalidir.

b) Mevzuat gelistirme birimleri; AB ve diinyada ilag mevzuatin1 ve baglantili
mevzuattaki gelismeleri ve degisimleri yakindan izlemelidir.

¢) Ulke uygulamalarinda karsilagilan mevzuat titkamkliklarini giderici ve/veya AB ile
uyum saglayici, teknolojik ve hukuksal alandaki yeni gelismeleri iceren taslaklar
olusturulmali ve ilgili kesimlerin goriislerine acilarak katkilar1 saglanmalidir.
Saglik Bakanhigi’min ve/veya Tiirkiye Ilagc Kurumu’nun mevzuattan sorumlu
birimleri Tiirk [lagc Mevzuatmin giincelliginin devamini ve yeterliligini saglayacak
her tiirli c¢alismalar yiiriitmeli, sektoriin bu caligmalara katilimi ve katkisi
saglanmalidir.

Boliim 6.

SEKTORDE EGITIM

Ilag endiistrisinde egitim diger sektorlerden farkli olarak bir tercih olmak yerine bir
mevzuat zorunlulugudur.

GMP mevzuat1 iiretim, kontrol, Ar-Ge personelinin ve diger baglantili boliimlerin
personelinin  (0rnegin temizlik elemanlari, atdlye elemanlar1 vb.) egitilmelerini,
egitimlerin belli araliklarla tekrar edilmesini ve bu egitimlerin degerlendirilmesini ve
muntazam kayitlarin tutulmasinmi sart kosmaktadir. Saglik Bakanligi denetimlerinde
egitim faaliyetleri de GMP’ye uygunluk agisindan denetlenmektedir.

a) Firma I¢i Egitimler
Firmalarin egitim etkinlikleri; 6zellikle teknoloji, GMP ve satis miimessillerine iirtin
bilgileri ve temel tibbi bilgilerin verilisi alanlarinda yiiriitiilmektedir. Egitimlerin
devamlilig1 ve sonuglarin irdelenmesi esas alinmistir.

b) Firma Dis1 Egitimler
« IEIS biinyesinde faaliyet gosteren IEIS/EKE (Endiistriye Kurslar Enstitiisii)
tarafindan 1988’den itibaren endiistriden katilimlarin cogunlukta oldugu
seminerler ve kurslar diizenlemektedir. Farmasoétik bilimler, farmasotik teknoloji
ve mevzuat konularinda toplam 22 ayr1 seminer ve kurs yurti¢i ve yurtdigindaki
tiniversitelerden egitimcilerin katilimi ile gergeklestirilmistir.
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* Firmalar, yurtdis1 seminerlere, konferanslara, egitim ve gelistirme programlarina
elemanlarinin katilimimi saglayarak insan giiciiniin gelismesine ve egitimine
imkan saglamaktadir.

d) Yiiksek Ogrenim
Ila¢ sanayiinde ¢esitli mesleklerde yiliksek egitim gérmiis personel gorev almistir.

Genel olarak yonetim, satis/pazarlama, mali isler, isletme vb. alanlarda gorev
yapanlar disinda sektore 6zgii teknik personel, ¢ogunlukla eczacilik, kimya, kimya
miithendisligi, biyoloji ve tip egitimi almis kisilerdir.

Ancak tilkemizdeki fakiiltelerin hemen hepsinde ve 6zellikle Eczacilik Fakiiltesinde
ilag ve ilag hammaddeleri iiretim sektdriine doniik egitim programlari yetersiz
kalmaktadir. Bu nedenle teknik uzman temininde sorun yaganmaktadir.

Eczacihik Egitimi

Ulkemizde eczacilik egitimi siiresi halen dort yildir. Tiirkiye’de bulunan 8 eczacilik
fakiiltesi dekanlarinin aldigi karar sonucu, Avrupa Birligi’ne uyum ¢ergevesinde,
eczacilik egitiminin bes yila cikarilmas: yoniinde bir &neri Yiiksek Ogretim
Kurulu’na sunulmustur.

Uygulamal1 derslerde, baska bir deyisle laboratuvarlarda, egitime ayrilan biitce
olanaklarinin kisith olmasina bagl olarak, yeterli diizeyde egitim verilememektedir.
Iki fakiilte hari¢ digerlerinde klinik eczacilik egitimi verilmemektedir. Gelismis
tilkelerde, eczacinin hastaya ilag ve saglik damigsmanligi yapmasi giderek
yayginlagsmaktadir. Bu nedenle klinik eczacilik anlayis1 ile egitim gormesi
gereklidir.

Fakiiltelerde verilen eczacilik egitimi ¢ok genel oldugundan, Ogrenciyi ileride
calisacagi alana hazirlamamaktadir. Mezuniyet sonrasi eczacilar, hastane eczaciligi,
eczane eczaciligl ve endiistri eczacilifl, akademik kariyer gibi birbirinden oldukc¢a
farkli istthdam alanlarina yonelirler, fakat aldiklar1 egitim bu alanlarin ihtiyaglarini
karsilamaktan uzaktir.

Meslek orgiitleri mesleki egitim ve egitici eczact programlar: diizenleyerek
meslektaslarinin mesleki bilgilerini giincellestirme ve bdylece eczaciyr bir saglik
danigsmani niteligine kavusturma ¢abasindadir. Ancak bu tiir etkinliklerin belirli bir
diizeye getirilmesi ve belli bir merkezden yonetilmesi ve puanlama sistemi
olusturulmasi i¢in etkin bir organizasyona ihtiya¢ vardir.

Farmasotik teknolojiyi, biyoteknolojiyi, ila¢ Ar-Ge’sini, enstriimantal analizleri,
GMP ve benzeri ilag kurallarin1 ve en az bir yabanci dili iyi bilen ve elektronik
iletisim araglarini kullanabilen, elemanlara sektdrde mutlak ihtiya¢ vardir.

Sektoriin gelismesi ve rekabetci konumunu yiikseltmesi i¢in, iyi egitilmis insan

giicii gereksinimini karsilamak iizere yiiksek Ogrenim kurumlarinca yapilacak
diizenlemeler 8. BYKP’1 doneminde gerceklestirilmelidir.
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Béliim 7.

SEKTORDE ORGUTLENME

flag sektdriinde, ilacin iiretilip tiiketiciye ulasti1 ana kadar gecen siiregte {i¢c asama sdz
konusudur ve bu asamalarda ayr1 6rgiitlenmeler mevcuttur.

a) Ilacin iiretildigi,

b) ilacin toptan olarak dagitildigy,

¢) Ilacin tiiketiciye ulastig1 (perakende)
asamalar

a) llacin iiretildigi basamakta iki ayr1 drgiitlenme tiirii s6zkonusudur.

- TIlag saglayan firmalar bulunduklar1 bélgelerin Sanayi Odalarinda ve/veya
Ticaret Odalarinda ftyeliklerini siirdiirmektedir. Ticari faaliyet gOsteren her
firmanin Ticaret Odalarinda {iye olmalar1 yasal bir zorunluluk olup, Sanayi
Odalarina kayit olabilmek i¢in firmalarin {retici kriterlerine sahip olmalari
gerekmektedir.

- Ilag sanayiinin kendi biinyesinde de kurulmus &rgiitleri bulunmaktadir. Halen faal
olan orgiitler:

fla¢ Endiistrisi isverenler Sendikasi (IEIS)

Kisa ad1 Ilag ve Kimya Endiistrisi Isverenler Sendikas1 olan, Ila¢ ve Kimya, Lastik ve
Petrol Endiistrisi Isverenler Sendikasi 1964’te kurulmustur. IEiS’nin, Subat 1998’de
yenilenmis tiiziigiine gore amaci, kurulu bulundugu iskolunda etkinlik gdsteren
isverenlerin dayanigsma ve yardimlagmalarini saglamak, iktisadi, sosyal ve kiiltiirel
yonden miisterek menfaatlerini korumak ve miisterek menfaatler yoniinden iiyelerini
temsil etmek; tilkede kurulmus ve kurulacak olan iskoluna dahil sanayinin daha verimli
ve uyumlu caligma olanaklarina sahip olabilmesi i¢in her tiirlii tesebbiis ve
etkinliklerde bulunmak olarak belirtilmistir. IEIS ilaglarin fiyatlandirilmas: basta
olmak tiizere endiistrinin ruhsatlandirma, ithalat, ihracat, iiretim, kalite kontrol, dagitim
vb. tiim sorunlarinin ¢éziimiinde Saglik Bakanlig1 ve ilgili merciler nezdinde iiyelerini
temsil etmekte, gerekli caligmalar yapmakta ve endiistrinin gelismesine katkida
bulunmaktadir.

IEIS’nin genel kurulda oy kullanma hakki olan 38 iiyesi vardir. Uye olan yabanci
sermayeli ila¢g firmalarinin bir kismi iilkemizde dogrudan iiretim yaparken, bir kismi
ithalat yapmakta, digerleri ise tirlinlerini yerli bir firmaya tirettirmektedirler.

IEIS merkezi Istanbul’da olup (tel: 0212-278 85 40) ve Ankara Biirosu da (tel: 0312-
431 96 07) faaliyettedir.

- Uyesi oldugu ulusal orgiit
 Tiirkiye Isveren Sendikalar1 Konfederasyonu (TISK)

- Uyesi oldugu uluslararasi orgiitler
* Uluslararasi ilag Ureticileri Birlikleri Federasyonu (IFPMA)
(International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Association)
»  Avrupa ila¢ Endiistrileri Birlikleri Federasyonu (EFPIA)
(European Federation of Pharmaceutical Industries Association)
» Avrupa Recetesiz Ilac Ureticileri Birligi (AESGP)
(The European Proprietary Medicines Manufacturer’s Associations)

180 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Tiirkiye Ila¢ Sanayii Dernegi (TISD)

1951 yilinda Istanbul’da kurulmus olup, Tiirkiye’de kurulu tamami yerli firmalardan
olusan 40 tiyesi bulunmaktadir. Uluslararasi mesleki kuruluglarda iiye veya gozlemci
statiisiinde yer almamaktadir.

Amaci:
Tiirkiye’de ilag imalat sanayiinin her tiirlii gelismesine, ilerlemesine yardim etmek.

Uyeleri arasinda mesleki, teknik ve ticari bagliligi, gerektiginde isbirligini saglamak,
haksiz rekabeti onlemek, anlagsmazliklar1 ¢oziimlemek.

Dernek tiyeleri icin tahsis edilen veya ithali gereken her tiirlii madde ve malzemelerin
temini ve hakca dagitimini saglamak ve bu hususta {iyelerini temsilen resmi daireler ile
temasi saglayip sonuglandirmak, gerekli basili evraklari hazirlamak.

Ilag ve ilagc hammaddesi ile yardimc1 maddesi ve malzemelerin imalati ve gelismesi
icin gerekli olan ¢alismanin yapilmasi, ruhsat ve izninin alinmasi i¢in yardimei olmak.

Ilag fiyatlarinin, sanayiinin gelismesine imkan verecek, iilke ekonomik sartlarina uyum
saglayacak, kendiliginden isler kalici ve adil ¢oziime kavusturacak bir sisteme
baglanmasini saglamak, fiyatlandirma islerinin her sathasinda idare ile gerekli
caligmalar yapmak, kararlara istirak etmek, iiyelerine faydali olmak.

Yerli fla¢ Sanayicileri Dernegi (YISAD)
Yerli ilag iireticisi firmalarin iiye oldugu dernek 1985 yilinda kurulmustur. Halen 18
tiyesi bulunmaktadir.

Ulusal veya uluslararasi bir kurulusta tiyeligi yoktur.

Kurulus amaci:
Tiirkiye’de yerli ilag sanayiinin gelismesi i¢in gerekli her tiirlii faaliyette bulunmak.

Tiirkiye’de her tiirlii ilag, ilag hammaddesi, yardimct maddesi ve malzemelerinin
iiretilmesine, tiretilenlerin gelistirilmesine ve ilerlemesine yardimci olmak.

Ilag politikasinin iilke yararina teessiis edebilmesi i¢in gerekli faaliyet ve tesebbiislerde
bulunmak; bu yonde kamuoyu olusturmak.

Ithal edilen veya tahsis edilen her tiirden ilag, ilag hammaddesi ve malzemelerinin
ihtiyaci olanlar arasinda adil bir dagitimini saglamak tizere yardimer olmak, bu konuda
yetkili makamlarla temasta bulunmak.

Dernek iiyeleri arasinda mesleki ve teknik acidan iliski saglamak, dernek iiyeleri ile

liye olmayanlar arasinda haksiz rekabet ve anlasmazliklar1 giderici nitelikte ¢alismalar
yapmak.

181 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf...



Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Vakaflar

Sektorde faaliyet gdsteren vakiflar:

flac ve kimya Endiistrisi Arastirma ve Gelistirme Vakfi IKEV)

Ilag sektdriiniin gelismesine yonelik arastirma ve incelemeler yapmak; ilaglarin insan
ve toplum saghginda yarar ve etkinligini gdzetmek iizere Ilag ve Kimya Endiistrisi
Arastirma ve Gelistirme Vakfi (IKEV) 27 Nisan 1999°da Istanbul’da kuruldu.

Amaglari; endiistrinin ve ¢alisanlarin kiiltiirel, bilimsel, teknolojik, sosyal ve ekonomik
gelismeler agisindan donanimlarina ve giliglenmelerine iligkin programlar ve
uygulamalar yapmak, Avrupa Birligi, Glimriik Birligi ve diger uluslararasi olusumlarin
tilkemize getirecegi yeni teknik ve hukuksal kurallar ile ¢alisma diizenine sektorel
uyum saglayict calismalarda bulunmak, {iniversite ile diger Ogretim ve egitim
kurumlarnyla yapilacak isbirligi dogrultusunda bilimsel gelisme ve ilerlemeleri
karsilikli bilgi ve deneyim aktarimini saglamak; bilimsel arastirma ve teknolojik
gelismeye yonelik ¢aligmalar1 desteklemek, amag ve hizmet konularina yonelik brosiir,
biilten, video kaseti, film, dergi, gazete, katalog ve kitap yaymlamak, konferans, panel
ve bilimsel toplantilar diizenlemek olarak belirlenmistir.

Tiirk Eczacilar1 Vakfi

TEB oOnderliginde 1986 yilinda TEB ve Ankara Ecza Odasi yoneticilerinden olusan
eczacilar tarafindan kurulmustur. Vakfin amaci eczacilar ile eczacilik egitimi
gorenlerin mesleki, ekonomik, sosyal ve kiiltiirel ihtiyaglarini karsilayacak maddi ve
manevi katkida bulunmak ve bunun i¢in yeni kaynaklar yaratmak ve saglamaktir.
Vakif geneldeki amaclar c¢ergevesinde, bilimsel c¢alismalara proje destegi verme,
bilimsel ve mesleki toplantilar1 diizenleme, mesleki yaymnlar1 finanse etme
caligmalarinin yaninda karsiliksiz olarak yilda 70 6grenciye burs da vermektedir. Genel
Kurulu Tiirk Eczacilar Birligi Biiyiik Kongresidir. Kongre’de secilen Merkez Heyeti
aynt zamanda Vakif Yonetimini de slirdirmektedir. Vakif senedi uyarinca bir yan
kurulus olarak EGAS isimli sirket de etkinliklerini siirdiirmektedir.

Eczacilar Vakfi

Istanbul Eczac1 Odas1 6nderliginde 1995 yilinda kurulmustur. Vakfin amaci, eczacilik
mesleginin, ecza kooperatif¢iliginin, ila¢ ve eczacilikla ilgili diger kurum ve
kuruluglarin gelismesini saglamak, eczacilar arasinda her tiirlii sosyal dayanisma,
yardimlagmay: etkinlestirmektir.

Ege Eczacilar Vakfi

Izmir Ege Boélgesi’nde faal olan vakif 1996 yilinda kurulmustur. izmir Eczaci Odas1
tiyelerinin ~ Onderliginde kurulan vakfin amaci; eczacilik mesleginin, ecza
kooperatifciliginin, ilag ve eczacilikla ilgili diger kurum ve kuruluslarin gelismesini
saglamak, eczacillar arasinda her tirlii sosyal dayanisma ve yardimlagmay1
etkinlestirmektir.

b) Dagitim Seviyesinde Orgiitlenme
Ilag pazarinda, iiretici ve ithalatgilardan mal alip eczanelere dagitan toptancilar
ecza depolaridir. Ecza depoculugu seviyesinde ecza kooperatifleri ve 6zel ecza
depolar1 bulunmaktadir. Ozel ecza depolart klasik anlamda toptancilik
etkinliklerini siirdiiren ve ticari amaglar1 olan kuruluslardir.
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Ecza Depocular1 Dernegi

1958 yilinda istanbul’da kurulmus olup, Tiirkiye’de kurulu tamamu yerli depolardan
tesekkiil eder. Halen 25 iiyesi bulunmaktadir. Uluslararasi mesleki kuruluslarda tiye
veya gozlemci statiisiinde yer almamaktadir.

Amaglari; ecza depoculugu mesleginin gelismesini, ilerlemesini saglamak, iiyelerinin
hak ve menfaatlerini resmi merciler ve diger mesleki kurulus temsilciliklerde
korumak., liyeler arasinda mesleki, ticari bagliligi gerektiginde isbirligini saglamak,
haks1z rekabeti 6nlemek, hakkaniyete uygun, kalic1 ticari gelenegi gelistirmek,
tiyelerine yardimei olmak i¢in; kredi, finansman imkanlarina yardimer olmak, tiyelerin
ve calisan personelin yararina yardim sandigi tesis etmek.

Eczacilar Kooperatifleri

[lag dagitiminin toptan olarak gerceklestigi seviyenin, diger saglayicisi ise ecza
kooperatifleridir. Ecza kooperatifleri, eczacilarin bir araya gelerek olusturduklari, ecza
deposu gibi calisan, lireticiden veya ithalat¢idan mal alip eczanelere dagitan ve kar
amaci tagimayan yapilanmalardir. Yalnizca ortaklari olan eczanelere mal sattiklarindan
Kurumlar Vergisi’nden muaf tutulan ecza kooperatifleri, bu yonleriyle de iiyelerine
uygun satis kosullar1 sunmaktadir. Bugiin, 10 kooperatif altinda, Tiirkiye’deki 20 bin
eczane sahibinin 12 bininin tiyesi oldugu bir érgiitlenme s6zkonusudur.

- Uyesi oldugu orgiit:
* Tiim Eczacilar Uretim Temin Dagitim Kooperatifleri Birligi (TEKB).

Kooperatifler, 12 Ocak 1989 tarihinde kurulan ve {ist birimleri olan Tiim Eczacilar
Uretim Temin Dagitim Kooperatifleri Birligi kanali ile temsil edilmektedirler. S6z
konusu birlik, tireticilerle ekonomik iligki i¢ine girmemekte ve yalnizca kooperatifleri
temsil gorevini yerine getirmektedir. TEKB semsiyesi altindaki kooperatifler ayri
ekonomik birimler olarak etkinliklerini stirdiirmektedir.

¢) Perakende Seviyesinde Orgiitlenme
Ilag pazarmm en alt kademesinde ise eczaneler bulunmaktadir. Eczaneler ilacin
tilkketiciye ulagtigt perakendeci noktalaridir. Eczane sahibi eczanelerin temsil
edildigi orgiitler ise kamu niteligindeki Eczaci1 Odalaridir.

Eczac1 Odalari:

6643 sayili Tirk Eczacilar Birligi kanunu ile eczacilarin kamu niteligindeki
orglitlenmesi diizenlenmistir.

Eczane sahipleri eczacilarin zorunlu iiye olduklari (kamuda calisan eczacilar istege
bagli {iye olurlar) Bolge Eczaci Odalar1 sayis1 39’a ulagsmis olup, 1-7 ili kapsayan bolge
odalar1 eczane sahiplerinin mesleki faaliyetlerini diizenleyen yasa ve yonetmelikler
dogrultusunda iiyelerinin mesleki gelismesini saglamak, ihtiyaclarin1 karsilamak,
meslek disiplinini ve ahlakini korumakla yiikiimliidiirler.

- Uyesi oldugu orgiit:

Tiirk Eczacilan Birligi (TEB)

Eczact Odalarinin bagli oldugu iist kurulus olarak 6643 sayili kanunla 1956’da
kurulmus kamu niteliginde mesleki oOrgiittiir. Oda temsilcilerinden olusan Biiyiik
Kongre tarafindan segilir. TEB’e bagli 39 Eczaci Odasi bulunmakta olup, merkezi
Ankara’dadir.
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TEB eczacilarin miisterek ihtiyaclarin1  karsilamak, mesleki faaliyetlerini
kolaylagtirmak, eczaciligin genel menfaatlere uygun olarak gelismesini saglamak;
eczacilarin birbirleri ile ve halk ile olan iliskilerinde diirtistliigii ve giiveni hakim
kilmak tizere, meslek disiplinini ve ahlakini korumak maksadiyla tiizel kisilige sahip
kamu kurumu niteliginde kurulmustur. Meslegini serbest olarak icra eden veya 6zel
kuruluglarda eczacilikla ilgili hizmetlerde g¢alisacak eczacilar ise baslamadan &nce
bulunduklar1 ilin Eczact Odasina kaydolmaya ve iiyelik ddevlerini yerine getirmeye
mecburdurlar.

- Uye oldugu uluslararasi kurulus
* Uluslararasi Eczacilik Federasyonu (FIP)
(Federation Internationale Pharmaceutique)

Tiim Eczacilar Dernegi (Tiim. Ecz. Der.)

Merkezi Istanbul’da bulunan dernek 1964 yilinda Eczane Sahipleri Dernegi ad1 ile
kurulmus olup, 1999°da Tiim Eczacilar Dernegi adini1 almistir. Dernegin 130 iiyesi
bulunmaktadir.

Tiim Ecz. Der. ilag, eczacilik ve halk sagligi alanlarinda arastirma yapmak,
eczaciligin ve eczanelerin gelecegine yonelik projeler gelistirmek, eczacilik alaninda
diizenli yayinlar ¢ikarmak gibi mesleki ¢aligmalari amag edinmistir.

Idealist Eczacilar Dernegi

Istanbul’da faaliyet gdsteren bu dernek 1998 yilinda kurulmustur ve iiye

cogunlugu eczane sahibi eczacilardan olusan dernek mesleki dayanisma ve mesleki
sorunlarla baglantili etkinlikler siirdiirmektedir.

Boliim 8.
SEKTOREL YAYINLAR VE FUARLAR

a) Sektorel Yaymnlar:
Yurtici sektorel yayinlar1 3 ana baslik altinda toplamak miimkiindiir.
1. Sektor ici yaymnlar:

1.1. [llag Endiistrisi Isverenler Sendikasi’nin yayimladig: sektdriin konularini,
sorunlarini isleyen ve iilke ve diinya ilag istatistik ve verilerini igeren, sektore,
tip ve eczacilik alanina ve kamu yonetimine hitap eden,

* "Aylik Rapor" dergisi iki ayda bir,
* "Tiirkiye'de ila¢" almanagi (Pharmaceuticals in Turkey) yilda bir
Tiirkge/Ingilizce yayimlanir.

1.2. Eczacilar Kooperatifleri yayinlari, ilag sektoriine, eczanelere, tip ve
eczacilik alanlarina hitap etmektedir.

— Istanbul Ecza Koop.
+ "Uriin" 3 ayda bir,
— Ayek Ecza Koop.
* "Aktliel" 2 ayda bir,
— Edak Ecza Koop.
» "Haberler" (Biilten) 2 ayda bir,
— Bursa Ecza Koop.
+ "[leti" 2 ayda bir,
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1.3. Firma yaynlar, sektore, tip ve eczacilik alanina ve kismen tiiketiciye hitap
etmektedir.
— Turgut Yaymncilik tarafindan;
*  "Giincel Eczacilik" ayda bir,
*  "Giincel Tip/Modern Medicine" ayda bir,
»  "Tiirkiye Ila¢ Kilavuzu" BMJ Copyright1 ile yilda bir kez yenilenen
ilag formiileri.
— Diinya Yayincilik tarafindan;
*  "Medikal Trend" ayda bir,
— {hlas Matbaacilik tarafindan;
*  "Medikal Teknik" ayda bir,
— Yiice Reklam, Yayin Dagitim tarafindan;
»  '"Literatiir" ayda bir,
— AVC Yayincilik tarafindan;
*  "Eczane-Parflimeri" ayda bir,
— Kavuk Gazetecilik tarafindan;
*  "Hipokrat" 2 ayda bir,
— MN Medikal Egitim iletisim, Organizasyon tarafindan;
*  "Actuel Medicine" ayda bir,
— Tuval Basim Yayin tarafindan;
e "Medinews" haftada bir,
— Tansiyon Yayincilik tarafindan;
*  "Tansiyon" ayda bir,
— Saglik Gazetecilik Yayincilik tarafindan;
*  "Saglik" ayda bir,
— ICC Uluslararas1 Tasarim Organizasyon tarafindan;
*  "Saglik Magazin" ayda bir,
— Nobel Tip Kitabevi
»  "llag indeksi " yilda bir,
Prof. K. Cemal Giiven
— Rehber Tibbi Yaymlar
»  "flag Rehberi" yilda bir,
Prof. Giil Baktir-Dr. Erciiment Baktir
— Hacettepe-Tas Kitapcilik
»  "Vademecum, Modern ila¢ Rehberi" yilda bir,
Dr. Ecz. Riza Ommaty
— Farma Tip Yayincilik
e "Farmalist" yilda bir,
— Alkim Yayinlart
*  "Tiim Ila¢c Rehberi"
Prof. Riimeysa Demirdamar

2. Meslek Kuruluslar: yayinlari:
T.T.B., TEB ve Eczacilik Fakiilteleri ile eczacilik meslek veya uzmanlik dal
derneklerinin yayinlar1 agagida belirtilmistir. Bu yayinlar tip ve eczacilik meslek
mensuplarina, ila¢ sektoriine, kamu kurum ve kuruluslarina hitap etmektedir.

2.1. TEB yaymlari;

* "TEB Haberler" 2 ayda bir,
* "Gilindem" "TEB Haberleri"in eki olarak ayda bir,
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"TEB Biiyilik Kongre Calisma Raporu ve Tutanaklar1" 2 yilda bir,
"Bolgeleraras1 Toplant1 Calisma Raporu ve Tutanaklar" 2 yilda bir, 3 kez,
"Yiiksek Haysiyet Divani, Eczac1 Odalar1 Genel Sekreter ve Haysiyet
Divani1 Bagkanlar1 Toplant1 Tutanaklar" 2 yilda bir,

"Temsilciler Meclisi Toplant1 Tutanaklar1" 2 yilda bir,

"Mali Y1l Biitce Uygulama Talimat1" yilda bir,

"Kamu Eczacilar1 Kurultayr Tutanaklar1" 2 yilda bir,

Eczac1 Odalan yaymnlari;
[stanbul Eczac1 Odasi
Istanbul Eczact Odast
Ankara Eczaci1 Odasi
Ankara Eczaci1 Odasi
Ankara Eczaci1 Odasi
[zmir Eczaci Odasi
Adana Eczaci1 Odasi
Adana Eczaci1 Odasi
Konya Eczaci1 Odasi
Samsun Eczaci1 Odasi
Bursa Eczaci Odasi
Eskisehir Eczac1 Odas1
Antalya Eczac1 Odasi
Diyarbakir Eczaci1 Odasi
Erzurum Eczaci Odasi
Isparta Eczac1 Odas1
Denizli Eczac1 Odasi
Kastamonu Eczac1 Odasi
Hatay Eczac1 Odasi
Manisa Eczac1 Odasi
Kocaeli Eczaci1 Odasi

Kocaeli Eczaci Odasi

Aksaray Eczac1 Odasi

"T1p Diinyas1" ayda bir,
“Stirekli Tip Egitimi”
“Toplum ve Hekim”

yayinlari;

"Havan" iki ayda bir,

"Rehber" yilda bir,

"fla¢ Forumu" 2 ayda bir,

"AEO Haberler" ayda bir,

"Ajanda" yilda bir,

"Gazete" 2 ayda bir,

"Adana Eczaci Odasi Biilteni" 3 ayda bir,
"ADEOB Giincel" 15 giinde bir,

"Konya Eczaci1 Odasi Biilteni" (siklik belirsiz)
"Samsun Eczaci Odasi Biilteni" 6 ayda bir,
"Bursa Eczaci Odasi Biilteni" 3 ayda bir,
"Eskisehir Eczaci Odasi Biilteni" 3 ayda bir,
"Sesimiz" 6 ayda bir,

"Malabadi" 3 ayda bir,

"flag Biilteni" (siklik belirsiz)

"Biilten" ayda bir,

"Biilten" (siklik belirsiz)

"Tablet" 6 ayda bir,

"Polen" 3 ayda bir,

"Biilten" 2 ayda bir,

"Kocaeli Eczact Odasi Biilteni (KEOB)" 3
ayda bir,

"KEOB Biilten Eki "Haberler" ayda bir,
"Rehber" (siklik belirsiz)

T.T.B. ve Tabib Odalar1 yayinlar

ve Eczacillk Meslek ve Uzmanhk Dernekleri

— Gazi Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan,

»  "Gazi Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dergisi" alt1 ayda bir,

— Anadolu Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan,

*  "Acta Pharmaceutica Turcia" 3 ayda bir,

— Istanbul Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan,

«  "L.U. Eczacilik Fakiiltesi Mecmuas1" yilda bir,

— Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan,

»  "Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dergisi" alt1 ayda bir,
— Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan,
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»  "Ankara Universitesi Eczacilik Dergisi" (siklik belirsiz)
— Tiirk Farmasdtik Teknoloji Arastirmacilart Dernegi tarafindan;
»  "Tiiftad Haberler" 3 ayda bir,
— Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Mezunlar Dernegi tarafindan;

e "Posyon" 3 ayda bir,

2.4. Tiirk Hekimler Birligi Yayinlar

*  “Medi Magazin”

3. Kamu yayinlari:

Kamu sektoriine, ilag sektdriine ve saglik mesleklerine hitap etmektedir.

3.1. Saghk Bakanhgi yaymnlar:

* "Saglik Magazin"
» "Saglik ve Sosyal Yardim"

b) Sektorel Fuarlar:

Mamul ilag¢ iiretimi ve ilag hammadde iiretimi faaliyetlerine doniik fuarlar cogu
kez icice ve genelde kimya sanayiini ve yan dallarin1 da kapsar sekilde
diizenlenmektedir.

b.1. Yurtici fuarlar:

b.2.

Tip, eczacilik, dig hekimligine doniik bilimsel kongre ve toplantilarda, daha ¢ok
mamul ilaglarin tanittmina doniik, firmalarin tanitim standlar1 yurtiginde
yaklasik 100 ayr toplantida degisik boyutlarda yer almaktadir.

Yurticinde ve yurtdisinda dogrudan ilag sektoriine doniik fuar olmamakla
beraber bolgesel veya uluslararasi fuarlarda analitik kimya enstriimantasyonu,
ambalaj, iiretim ve alt yap1 cihaz ve makineleri ile ambalaj malzemeleri

acisindan sektorii ilgilendiren etkinlikler yer almaktadir.

Yurtigi fuarlarin listesi ek.12./I'de yer almaktadir.

Yurtdisi fuarlar

Tiirk ilag sanayiinin istirak¢i ve ziyaret¢i olarak katildigi fuarlar AB {ilkelerinde
yogunlasmistir. Bolgelere gore ilag sektoriinii ilgilendiren baslica fuarlar ve
bunlardan sektor agisindan 6nemli olanlar ek.12./I1 belirtilmistir.

Boliim 9.

SERBEST BOLGELERDE ILAC SEKTORU FAALIYETLERI

3218 sayili ve 15.6.1985 yaymn tarihli kanunla kurulmus bulunan 17 serbest bolge
halen tilkemizin ¢esitli yorelerinde faaliyettedir.

Kanunun amaglari, ihracat i¢in yatirnm ve iiretimi arttirmak, yabanci sermaye ve
teknoloji girisini hizlandirmak ve ekonominin girdi ihtiyacini ucuz ve diizenli sekilde
saglamak, dis finansman ve ticaret imkanlarindan daha fazla yararlanmak olarak
belirlenmistir.

Serbet bolgelerde rekabet¢i konumun korunabilmesi i¢in ulagim ve nakliye mesafesinin
kisa olmasi 6nemli bir unsurdur.
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Tiirkiye ila¢ sanayinin % 90’a varan bir boliimiinliniin Marmara Bolgesi'nde iiretim
tesisleri ve merkez pazarlama teskilatlarinin bulundugu dikkate alinarak bu bolgede
yeralan Istanbul Trakya (ISBAS), Avrupa Serbest (ASB), Istanbul Atatiirk Havalimamn
(ISBI), Istanbul-Tuzla Deri (DESBAS) serbest bolgelerinin durumlar1 ve ticaret
hacimleri ilag sektorii i¢in dikkate alinmastir.

Dort bolgede yillar itibariyle ticaret hacmi asagida verilmektedir.

(Birim 1000 ABD $)
1997 1998 1999-(10 ay)

Ist. Atatiirk Havalimani[] 866.232[1  1.778.062 1.700.21711
J

Ist. Tuzla Deril 1.127.785  2.354.483 1.902.547
J J

Ist. Trakya (Catalca)] -0 19.7691] 50.6410

Avrupa Serbest Bolg. (Corlu) - - 6.651

Kaynak: Ilgili serbest bélgelerin bildirimleri.

AB’de serbest bolgelerde ticaret giderek artmakta olup, 1997 ve 1998 yillarina ait
gelismeler asagida belirtilmistir.

1997 1998 % Artis

Serbest bolgelerden AB’de toplam ticaret 1158 1912 65
(milyon ABD $)

Serbest bolgelere giren (milyon ABD $§) 911 1530 67
Serbest bolgelerden ¢ikan (milyon ABD §) 247 382 55

Kaynak: Booz Allen&Hamilton Inc.

Serbest bolgelerde; kurumlar vergisi, gelir vergisi, KDV 6denmemekte, mal ve
malzemeler i¢in giimriik vergisi ve harglar 6denmemekte ve T.C. Giimriik Mevzuati
uygulanmamaktadir. Bu bolgelerdeki kazanglar higbir izne ve vergiye tabi olmaksizin
Tiirkiye'ye (ilgili kurulus merkezine veya baglantili kurulusa) veya yurtdisina transfer
edilebilir. Transfer edilen bu karlar ortaklara dagitilmadigi takdirde vergiden muatftir.
Calisanlara tcretleri konvertibl doviz ile 6denmekte ve bunlardan SSK primi diginda
herhangi bir kesinti (vergi vb.) yapilmamaktadir. Fiyat, kalite ve standartlarla ilgili
olarak kamu adina kanunlarla veya diger mevzuatla verilen yetkiler serbest bolgelerde
uygulanmamaktadir.

Tirkiye ilag sanayiinin mamul ilag ve ilag hammadde ihracati son 5 yilda (1994/1998)
ortalama 106 milyon US dolara ulasmustir.”’ Halen Tiirkiye ila¢ sanayiinin kuruluslar
icinde serbest bolgelerde dogrudan veya dolayli faaliyet gosteren firma sayist 3 olup
endistrinin yillik ihracati ve i¢ pazari dikkate alindiginda serbest bolgelerden ilag
sektoriinlin yararlanma potansiyelinin varligima ragmen bu imkanin 7. B.Y.K.P.
doneminde yogun olarak kullanilmadig1 anlagilmaktadir.

@ IEIS verileri.
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Bu olguda en biiyiik etken ila¢ endiistirisinin asli faaliyet alaninda son 6 yilda siirekli
zarar etmis olmasidir. Serbest bolgelerdeki operasyonlardan vergi agisindan avantaj
saglanmas1 ancak kar olugmasi ile miimkiindiir.

8. B.Y.K.P. doneminde ila¢ firmalarinin serbest bdlgelerdeki vergiden arinmig
faaliyetlerden = olusacak  fonlar1  yurticine transfer ile 06z sermayelerini
kuvvetlendirmeleri ve istenen boyutta gerceklesmeyen Ar-Ge ve yliksek teknoloji
alanlarinda yatirnm yapmalari, ihracatlarini arttirma ve dis pazarlarda rekabetei
konumlarim1 gelistirme olanaklarin1 kullanmalari, kar edebilmelerine imkan verecek
istikrarl1 bir fiyat politikasina bagl kalacaktir.

Marmara Bolgesi icerisinde kurulmus yeni gelismekte olan serbest bolgelerde ¢evre
koruma, istthdam ve alt yap1 acisindan ilag sektoriinlin taleplerini karsilayacak
imkanlar bulunmaktadir.

6.5. SORU FORMLARINA CEVAP VEREN FIRMALAR

8. B.Y.K.P. Beseri ila¢ Sanayii Alt Komisyonu Raporunda yer alan veri tablolari; soru
formlarina cevap veren 80 firmanin cevaplarindan konsolide edilerek ortaya
cikarilmastir.

Firmalarin raporun olusmasina sagladiklar1 bu 6nemli katki komisyon tarafindan

takdirle karsilanmistir. Bahsi gegen firmalarin adlari, miilkiyeti, yerli/yabanci oluslar
ve faaliyet sekilleri Tablo 1’de verilmistir.
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Madde 6.3.b. SEKTOREL FUARLAR

Ek.6.3/1

Fuar Ad1 Yer Period | Ik fuar tarihi | Icerik Sektor icin 6nemi
AEF Istanbul/ITU Her yil Altyapi, ¢evre proses agirlikli
LABTEK 2000 Istanbul/Beylikdiizii 2/5-3-2000 Laboratuvar teknolojisi ve ekipmanlari
KALITE 2000 Istanbul/Beylikdiizii | [ 21/24-9-20000] | Kalite kontrol, laboratuvar cihazlari, Onemli !
O kalite yonetimil
ISTANBUL AMBALAJ 2000( Istanbul/Beylikdiizii | Her yil[] | 2/5-11-2000L Tiim sektorlere yonelik ambalaj Onemli
0 makinalar1 ve ambalaj malzemeleri
KIMTEK 2000 Istanbul/Beylikdiizii | [ 10/24-11-200007 | Kimya teknolojisi ve ekipmanlari[’| O
]
COMPEX MULTIMEDIA VE Istanbul/TUYAPL | [ 2/6-2-20007] Bilgi iletisim teknolojisil 0
INTERNET
TURKIYE GUVENLIK[ Istanbul/TUYAP 6/9-4-2000 Giivenlik teknolojisi, yangin, afetlerden | Onemli
korunma, sivil savunma
KIMYA ENSTRUMANTASYON | Istanbul/Hilton 11/14-5-2000 Kimya Endiistrisi ve Analiz agirlikl Onemli.[]
2000 makina, cihaz
AMBALAJ ve GIDA FUARI!I Istanbul/Hilton[ Gida, ilag vb. sektorler proses ve
ambalajlama cihaz ve makinalar
AMBALAJ ve GIDA ISLEM Istanbul/Hilton [ 0 25/28-5-20000] | Ambalaj makinalari, malzemeleri baski1 | [
20001PRO/PAK] teknikleri (uluslararasi)
IPACK 2000 Istanbul/Diinya 12/10-10-2000 | Plastik ve ambalaj agirlikli
Ticaret Merkezi (uluslararasi)
IPAF 20000 [zmir/Kiiltiirpark Her yil 8/11-6-2000(" Ambalaj teknolojileri ve malzemeleri Onemli. [
Fuar Alam (uluslararasi)
EXPOMED!] Istanbul [ O 2/5-3-20000] Tibbi ve laboratuvar cihazlari
(uluslararasi)
PHARMA ANKARA 2000 Ankara/Altinpark(] | [ 2/5-11-200010] Ilag sanayii ve eczane malzemeleri 0
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Ek.6.3/11

Madde 6.3.b. SEKTOREL FUARLAR

Bolge[ Fuar Ad1] Ulke/Yer[ Period [’ ilk fuan tarihi) | icerik Sektor icin nemi
AVRUPA ACHEMA ALM./FRANKFURT 3 yilda bir 22/27-5-2000 Tim kimya sanayii i¢in proses, kontrol, cihaz, alt yapi, Diinyanin en biiyiik
teknolojik gelisme ve bilimsel sunuslar (uluslararasi) kimya fuar1. [1Cok
6nemli
AVRUPAD | INTERPACK ALM. /DUSSELDORF 3 yilda bir 2001 Ilag, gida ve diger sektorler icin ambalaj, makina, cihaz, Cok onemli.
otomasyon sistemleri ve teknolojik gelismeler, (ilag i¢in
iiretim makinalar1 dahil) (uluslararasi)
AVRUPAL | SALON DE FRAN./PARIS 2 yilda bir 20/21-11-2000 Ilag, gida ve diger sektérler igin ambalaj ve teknolojik
AMBALAGE DE gelismeler, makina, cihaz, otomasyon ve sistemler (ilag
PARIS[ icin iiretim makinalar1 dahil) (lokal)
AVRUPA IPACK/IMA IT./MILANO 2 yilda bir 6/12-3-2000 Ilag ve gida agirlikli, ambalaj ve malzeme (lokal)
AVRUPAD | INTERPHEXT] ING./LONDRA veya 2 yilda bir 2001 Ambalaj ve proses agirlikli (lokal) O
BIRMINGHAM
AVRUPAD | EXPOQUIMIATI ISP./BARSELONA ] 0 0 Kimya sanayii ve kontrol cihaz ve makinalar. (lokal) 0
AVRUPAI | CPHI/EURO IT./MILANO 7/9-11-2000 2000 Tiirkiye yerli ilag sanayii katiliyor. Tamamen ilag etkin Cok onemli.
(Ulke degisiyor). ve yardimei maddelerine doniik. (uluslararasi)
AVRUPA SWISSPACK ISVIC./BASEL 2 yilda bir Ambalaj makina ve malzemesi (lokal)
AVRUPAD | FOODT] RUSYA/MOSKOVA 18/22-9-2000 Gida agirlikli islem ve ambalajlar fuari (Tiirk makina O
firmalar1 katiliyor).
AVRUPAD | CHEM FRAN./LYON[(Ulke Her y1l[] 7/8-6-2000(] Ozel kimyasallar (speciality chemicals) agirlikli (] O
SPEC.[JCFIC degisiyor).
AVRUPA MAC IT/MILANO 2 yilda bir 2/6-10-2001 Kimyasal analiz, Ar-Ge, test ekipmanlari, O
biyoteknolojiye doniik ekipmanlar (uluslararast)
AVRUPADO | TECHNO PHARM ALM. /NUREMBERG 2 yilda bir 27/29-3-2001 Ilag, kozmetik, beslenme, saglik iiriinleri, liretim ve
analiz teknikleri (uluslararasi)
AVRUPAD | EUROPACK- FRAN./LYONS] 2 yilda bir[] 10/2001 0 Ambalaj, depolama ve sevkiyat!| O
EUROMANUT
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Ek.6.3/11

Madde 6.3.b. SEKTOREL FUARLAR

Bolgel Fuar Adi[] ﬁe/Y erl] Period i1k fuar tarihi Icerik Sektor i¢in_6nemi
AMERIKA ] DCATO ABD/NEWYORKI! Her yil[] O Kimya ve ilag alaninda Onemli[]
ENFORMASYON platformu (cihaz ve
maddeler teshir edilmez. Bilgi alis-
veris toplantisi).
AMERIKA[] INTERPHEX ] ABD /NEWYORK Tveya 2-3 yilda bir Proses, ambalaj, cihaz, sistem, makina, | Onemli.
CHICAGOTI] malzeme agirlikli ilag ve kozmetik
yogun. (uluslararasi)
AMERIKA[] CPHI/AMERICA[ Ulke degisiyor. ] Her y1l[J 0 Tamamen ilag etkin ve yardime1 Onemli.[]
maddelerine doniik. (uluslararasi)
AMERIKA PITTCON ABD /NEW ORLEANS Her yil 12/17-3-2000 Analitik kimya ve kontol prosesleri, Onemli.
uygulamali spekroskopi, farmasotik
analizler, Invitro analitik kimya vb.
agirlikli
AMERIKA[ INFORMEX 2000(] ABD /NEW ORLEANST] Her y1l[] 14/7-2-20000] Kimyasallar ve ila¢ hammaddeleri
(lokal).
AMERIKA ] CONVERTING ABD /CHICAGO!] Her y1l 24/27-9-2000 Kagit, ambalaj ve baski makinalar1
EXPO (uluslararas1)
UZAKDOGUL ACEMASIAT] CIN/PEKINT 3 yilda bir[] 7/11-5-200101 ACHEMA/Almanya
fuarmin([1Uzakdogu'da daha kiiciik
capta tekrari (bdlgesel agirlikl)
UZAKDOGU JAPON MEC JAP./OSAKA Mekanik cihaz ve kimya agirlikli
UZAKDOGUL CPHI/ASIA[] Ulke degisiyor. ] Her yil[] O Tamamen ilag etkin ve yardimci Onemli.[]
maddelerine doniik. (uluslararasi)
UZAKDOGUL KANTON FUARI CIN Her y1l 9/2000 Kimyasal maddeler ve ilag
hammaddeleri agirlikli. (lokal)
UZAKDOGUL CHEM JAP./TOKYOI[! O 15/16-3-2000(1 Ozel kimyasallar agirlikli (lokal) [ O
SPECIALITIES!]
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64. Tandogan Gida San. Ve Tic. A.S.

65. Tarimsan Tarim Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.

66. Tavas Yem San. Ve Tic. A.S.

67. Teknofarm Tarim ve Tic. A.S.

68. Turtas [hracat ve Ithalat A.S.

69. Ural Tiryakioglu-Provit Yem Katki Maddeleri i¢ ve Dis Tic.
70. Y1lmaz Dogan ve Dogan Tarim Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Ulkemizde yemlik 6n karisgimlar ve katki maddeleri iireten ruhsatli firmalar asagida
stralanmistir:

Cukurova Ilag¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Tarvan Tarim Hayvan. San. Ve Tic. Ltd. $ti.

Uzman Ila¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti. Yalama Tas Fab.

Ar1 Farma Veter. Hayv. Aricilik ve Tarim ilag. Im. San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Anorganik Kimya San. Ve Tic. A.S.

Balikesir Polen Vitaminli Yem Katiki Mad. San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Opal Hazirmiks San. Ve Tic. A.S. (Faal degil)

Kardelen Yem ve Tarimsal Uriinler San. Tic. A.S.

9. Polen Vitaminli Yem Katki Maddeleri Ltd. Sti. (Faal degil)

10. Sinerji Ilag Yem Katki Mad. Ve Hay. San. Tic. Ltd. Sti.

11. Vetar Bursa Veteriner Tar. Gida Hayv. Ilag ve Kim. San.

12. Fidan Yem Katki Mad. San.

13. Roche Miistahzarlar1 San. Ltd. Sti.

14. Eczacibasi Ilag San. Ve Tic. A.S. (Faal degil)

15. Vetas Veteriner ve Tarim Ilaclar1 A.S. (Faal degil)

16. Biyoteknik Kimya San. Ve Tic. A.S.

17. Topkim Topkapi ilag Premiks San. Tic. A.S.

18. Kartal Kimya San. Ve Tic. Ltd. Sti.

19. Vetsan Veteriner ve Tarim Ilaclar1 San. A.S. (Faal degil)

20. M. Nevzat Ila¢ San. A.S.

21. Minkat Yem Katki Mad. San. Ve Tic. Ltd. Sti.

22. Tempe Kimyasal Yem Katkilar1 San. A.S.

23. Zootek Yem Katkilar1 San. Ve Tic. Ltd. Sti. (Faal degil)

24. Sinvet Veteriner ilag Kimya San. Ve Tic. Ltd. Sti.

25. Vitaral Yem Katkilar1 San. Ve Tic. Ltd. Sti.

26. Yeni Ltd. Veteriner ve Zirai ilaclar1 San. Ve Tic. Ltd. Sti. (Faal degil)
27. Vimar Gida Tarim ve Hay. San. Tic. A.S.

28. Orba Biyokimya San. Ve Tic. A.S.

29. Uzman Ila¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti.

30. Vetar Tarim ve Kimya San. Tic. Ltd. Sti. (Faal degil)

31. Jet Ulusal Gida San. Ve Tic. A.S. (Faal degil)

32. Ufuk Kimya Ila¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti. Min. Yem ve Yem. Pre. Fab.
33. Polen Vitaminli Yem Katki Mad. San. Ve Tic. Ltd. Sti.

34. Tarmiks Kimya San. Tic. A.S.

35. Yemmiks Yem Katki Mad. San. Ve Tic. A.S.

36. Bereket Hayvancilik ve Hay. Uriin. San. Ve Tic. A.S.

37. Verim Tarimsal San. Ve Tic. Ltd. Sti.

38. Verim Islah Tarimsal San. Ve Tic. Ltd. Sti.

e AU e
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39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.

Sultan Gida San.

Verimsan Giibre Yem San ve Tic. Ltd. Sti.

Levent Yem Katki Mad. San. Ve Tic. A.S.

Sinerji Tarim Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Poltar Tarim Giibre ila¢ Yem Gida Deri San ve Tic. Ltd. Sti.
Atabay Ilag Fabrikalar1 A.S. (Faal degil)

Tarimsan Tarim San. Ve Tic. A.S.

Kartal Kimya San. Ve Tic. A.S.

Mineraller Yem San. Ve Tic. A.S.

Yemkat San. D.C.P. Fabrikasi

Yeksas Yem Katki Mad. Pazar. San. Ve Tic. A.S.

Acil Acar Ilag San. A.S. (Faal degil)

Reva Tarim ve Kimya San. Ve Tic. Ltd. S$ti.

Aytekinler Yem San

Aytekinler Yem Katki San.

Kovisan Konya Yem Kat. Mad. Pre. San. Ve Tic. A.S.
Uramel Yem Kimya ve Katki Mad. San. Ve Tic. A.S.
Rifat Ucleroglu Gen. Gida Ing Nak. San. Ve Tic. A.S. (Faal degil)
Can Yalama Tas1 Imalathanesi

Charoen Pokphand Entegre Gida San. A.S.

Fem Kimya Ith. ihr. San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Yilmaz Kardesler D.C.P. (Faal degil)

Mehmet Zeki Duman Yildiz Hay. Yem Katki Mad. Imalati
Vilsan Veteriner Ilaglar1 Tic. Ve San. A.S.

Vetilsan Vet. Hay. Saglik Tek. Ilag. San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Interkim Kim. San. ith. ihr. Tic. A.S.

Boylece iilkemizde halen diizenli olarak 6n karisim iireten 44, D.C.P. {ireten 6 ve yalama
tag1 lireten 5 adet firma bulunmaktadir. 11 adet firmanin {iretimleri ise kendi istekleriyle iptal
edilmisgtir.

Tarim ve Koyislerine bagh kuruluslarinda iiretilen veya bazi 6zel sektor firmalarinca dis
alimla saglanan baslica as1, serum ve biyolojik madde cesitleri ile {iretici veya pazarlayici firma
adlar1 agagidaki gruplar halinde toplanmistir;

a- Tarim ve Kovisleri Bakanhigina Bagh Enstitiiler:

A

Etlik Veteriner Merkez Kontrol ve Arastirma Enstitiisii

Pendik Veteriner Kontrol ve Arastirma Enstitiisii

Manisa Tavuk¢uluk Hastaliklar1 Arastirma ve Asi. Uretim Enstitiisii
Adana Veteriner Kontrol ve Arastirma Enstitiisii

Elaz1g Veteriner Kontrol ve Aragtirma Enstitiisii

Sap Enstitiisii

b- Bashca ithalatci ve Uretici Ozel Sektor Firmalari:

b=

Advance Pharma Kimya San.ve Tic.A.S.
Aquadan Su Uriinleri San. Tic. Lt¥. Sti.

Bayer Tiirk Kimya San. Tic. Ltd. $ti.

BASU & NPN Tarim Hayvancilik San. T.A.S.
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PN

10.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

adlar1, yerlesimi, faaliyet sahasi ile ilag sayis1 Tablo 1'de 6zetlenmistir.

Biopharm As1 flag San. Tic. Ltd. Sti.
Bursa Giinesli Gida San. Ve Tic. A.S.

Egem Deniz Uriinleri A.S.

Ege Vet.Hayvancilik San. Ve Tic. A. S.
FEM Kimya Ithalat Thracat San. Tic. Ltd. Sti.
Giirtav Tavuk¢uluk-Tarim Uriinleri Tic. San. Ltd. Sti.

. Interhas T1bbi ve Kimyevi Uriinler A.S.

Interpak Kimya San. Ve Tic. A.S.
Istanbul Ecza Deposu Ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti.
K&y-Tiir i¢-D1s Tic. Ve Danismanlik Hizm. A.S.

Mudurnu Tavukguluk A.S.

Pak Civciv A.S.

ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Pethask Petekkaya Tarim Hayvancilik San. A.S.

Polimed ilag Tic. Ltd. Sti.

Pfizer flaclar1 A.S.

Refarm Kimya Laboratuvari San. ve Tic. A.S.

Sark Kemikal Tic. Koll. S$ti.

Vetal Veteriner Asilar1 Uretim ve Paz. A.S.
Vimar Gida Tarim Hayvancilik A.S.

2.1.2. Mevcut Kapasite ve Kullanim
Yur i¢i lretim ve ithalat esasina gore veteriner miistahzar ruhsatina sahip firmalarin

Tablo 1. Veteriner Miistahzar Ruhsatina Sahip Firmalar (As1 ve yem katk1 sektorii harig)

Firma ada Yerlesimi Faaliyet sahasi ila¢ sayisi
Yerli Ithal
TOP.
11il 1127
1. | ABFAR ISTANBUL | Genel 34 1
35
2. | AC-IL ACAR KONYA Faal degil 1 -
1
3. | ADVANCE ISTANBUL | Vitamin,antibiyotik 10 -
10
4. | AGREVO ISTANBUL | Insektisit - 4
4
5. | AGROSAN ISTANBUL | Insektisit 2 -
2
6. | AKKIM ISTANBUL | Antelmintik - 2
2
7. | AKZO ISTANBUL -
8. | ALFATEK ISTANBUL | Majistral iir. 5 -
5
9. | ALKE ISTANBUL | Genel 11 10
21
10. | ANADOLU KONYA Antibiyotik,antiparazi. | 1 -
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11. | ARI FARMA ANKARA Ar ilaglar ;) -

12. | ARIKIMYA ISTANBUL | An ilaglan ; -

13. | ARISAN ISTANBUL | Ar ilaglar g -

14. | ATAY MALATYA | Majistral iir.,insektisit 26

15. | ATABAY ILAC ISTANBUL | Genel ?5 -

16. | ATABAY KiIMYA ISTANBUL | Genel = 3

17. | AYDIN ANKARA Genel ? 8

18. | AYVET KONYA Majistral ir. g -

19. | BELGA KAYSERI | Dezenfektan -9 1

20. | BAYER ISTANBUL | Genel 4110 88

21. | BIOPHARM ISTANBUL | Antibiyotik 1 = 1

22. B@N-VET . MU(}LA Majistral iir 1

23. | BIYOTEKNIK ISTANBUL | Majistral + siis hayv.iir. | 32 -

24. | CYANAMID ISTANBUL | Faal degil ?2 1

25. | CUKUROVA ADANA ; 3

26. | DELTA iSTANBUL Siis hayv.iir/ faal degil 5

27. | ECZ.ILAC ISTANBUL | Genel 93 5

28. ECZ-BAXTER iSTANBUL Enfiizyon ilaglar >

29. | ECZILACPAZ ISTANBUL | Genel

30. | EGE-VET iZMiR 1 -

31. | FARMATEK ISTANBUL | Majistral iir i -

32. | FARMAVET ISTANBUL | Genel 1 3

33. | FARVET ISTANBUL i

34. | FEYYAZ PERS. iZMiR Kozmetik 1-

35. | FORZAM ADANA Art ilaglar 1 -

36. | GALENKA ISTANBUL | Genel ; -
7
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37. | GURTAV BURSA Genel 7

38. | HALIS ANKARA Yeni

39. | HEKTAS ISTANBUL | Insektisit 1

40. | HENKEL ECOLAB | ISTANBUL | Dezenfektan -

41. | HOECHSTROUSSEL | iSTANBUL | Yeni

42. | LETEM ULAGAY ISTANBUL | Genel 11

43. | .LETEM VET. ISTANBUL | Genel -

44. | ILTERIS ISTANBUL | Genel -

45. | IMPA ISTANBUL | An ilaglan -

46. | INTERHAS ANKARA Genel 2

47. | INTERPAK ISTANBUL | Faal degil 21

48. | JOHNSON WAX ISTANBUL | Yeni -

49. | JUT SAN. ISTANBUL | Insektisit 6

50. | KARTAL KiMYA ISTANBUL | Genel 3

51. | KARTAL-PINAR ISTANBUL | Genel 14

52. | KARTALLAR BURSA Dezenfektan 2

53. | KORUMA KOCAELI | Insektisit 32

54. | LANCES LINK ISTANBUL | Yeni -

55. | LILLY ISTANBUL | Genel 6 1
7

56. | MEDIFARM ISTANBUL | Faal degil 3 1
4

57. | ICM METEMET ANKARA Genel 4 -
4

58. | MIS-TAV ANKARA Dezenfektan - 1
1

59. | M.NEVZAT ISTANBUL | Faal degil 2 -
2

60. | NOVARTIS ISTANBUL | Genel 11 14
25

61. | OASIS ANKARA Hormon

62. | OXYVIT MERSIN Vit K

63. | PAK-BAK ISTANBUL | Koz./siis hayv.

64. | PAN-MED iZMIiR Yeni
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