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Ö N S Ö Z 
 
 Devlet Planlama Teşkilatõ�nõn Kuruluş ve Görevleri Hakkõnda 540 
Sayõlõ Kanun Hükmünde Kararname, �İktisadi ve sosyal sektörlerde 
uzmanlõk alanlarõ ile ilgili konularda bilgi toplamak, araştõrma yapmak, 
tedbirler geliştirmek ve önerilerde bulunmak amacõyla Devlet Planlama 
Teşkilatõ�na, Kalkõnma Planõ çalõşmalarõnda yardõmcõ olmak, Plan 
hazõrlõklarõna daha geniş kesimlerin katkõsõnõ sağlamak ve ülkemizin 
bütün imkan ve kaynaklarõnõ değerlendirmek� üzere sürekli ve geçici 
Özel İhtisas Komisyonlarõnõn kurulacağõ hükmünü getirmektedir. 
 
 Başbakanlõğõn 14 Ağustos 1999 tarih ve 1999/7 sayõlõ Genelgesi 
uyarõnca kurulan Özel İhtisas Komisyonlarõnõn hazõrladõğõ raporlar, 8. 
Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ hazõrlõk çalõşmalarõna õşõk tutacak ve toplumun 
çeşitli kesimlerinin görüşlerini Plan�a yansõtacaktõr. Özel İhtisas 
Komisyonlarõ çalõşmalarõnõ, 1999/7 sayõlõ Başbakanlõk Genelgesi, 
29.9.1961 tarih ve 5/1722 sayõlõ Bakanlar Kurulu Kararõ ile yürürlüğe 
konulmuş olan tüzük ve Müsteşarlõğõmõzca belirlenen Sekizinci Beş 
Yõllõk Kalkõnma Planõ Özel İhtisas Komisyonu Raporu genel çerçeveleri 
dikkate alõnarak tamamlamõşlardõr. 
 
 Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ ile istikrar içinde büyümenin 
sağlanmasõ, sanayileşmenin başarõlmasõ, uluslararasõ ticaretteki payõmõzõn 
yükseltilmesi, piyasa ekonomisinin geliştirilmesi, ekonomide toplam 
verimliliğin arttõrõlmasõ, sanayi ve hizmetler ağõrlõklõ bir istihdam 
yapõsõna ulaşõlmasõ, işsizliğin azaltõlmasõ, sağlõk hizmetlerinde kalitenin 
yükseltilmesi, sosyal güvenliğin yaygõnlaştõrõlmasõ, sonuç olarak refah 
düzeyinin yükseltilmesi ve yaygõnlaştõrõlmasõ hedeflenmekte, ülkemizin 
hedefleri ile uyumlu olarak yeni bin yõlda Avrupa Topluluğu ve dünya ile 
bütünleşme amaçlanmaktadõr. 
 
 8. Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ çalõşmalarõna toplumun tüm 
kesimlerinin katkõsõ, her sektörde toplam 98 Özel İhtisas Komisyonu  
kurularak sağlanmaya çalõşõlmõştõr. Planlarõn demokratik katõlõmcõ 
niteliğini güçlendiren Özel İhtisas Komisyonlarõ çalõşmalarõnõn dünya ile 
bütünleşen bir Türkiye hedefini gerçekleştireceğine olan inancõmõzla, 
konularõnda ülkemizin en yetişkin kişileri olan Komisyon Başkan ve 
Üyelerine, çalõşmalara yaptõklarõ katkõlarõ nedeniyle teşekkür eder, 
Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ�nõn ülkemize hayõrlõ olmasõnõ 
dilerim.
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YÖNETİCİ ÖZETİ 
 
Sektörün Tanõmõ 
İlaç sanayi beşeri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak 
kullanõlan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynaklõ kimyasal maddeleri 
farmasötik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara göre belirli dozlarda basit 
veya bileşik farmasötik şekiller haline getiren ve seri olarak üreterek tedaviye sunan 
bir sanayi dalõdõr.  
 
İlaç Sanayii  
Kimya sanayii üretimi içinde incelenen dönemde (1995-1998) yaklaşõk yüzde 20�lik 
bir paya sahip olan ilaç sanayii, yõllõk 100 milyon ABD dolarõ civarõndaki ilaç ve ilaç 
hammaddesi ihracatõ ve batõ ülkeleri seviyesine ulaşmõş yüksek teknoloji düzeyi ile 
ülke ekonomisinde dikkat çeken sektörlerden birini oluşturmaktadõr.  
 
Bugün, biyoteknoloji ve bazõ çok yeni ilaç üretim teknolojileri dõşõnda Avrupa Birliği 
ülkelerindeki hemen her ilacõ üretebilecek teknolojik düzeye ulaşmõş bulunan Türk 
ilaç sanayiinde, iç tüketimin yaklaşõk yüzde 81.5�i yerli üretimle, yüzde 18.5�i ise 
ithalatla karşõlanmaktadõr.  
 
Sektörün Yapõsõ 
Halen ilaç sektöründe 196 kuruluş faaliyet göstermektedir. Bu kuruluşlardan Sosyal 
Sigortalar Kurumu İlaç Fabrikasõ,  MSB Ordu İlaç Fabrikasõ kamu sektörüne, diğerleri 
özel sektöre aittir.  Bunlardan 84 firma üretim yapmaktadõr. 
 
Sektörde faaliyet gösteren 35 yabancõ sermayeli firmadan 8 adedinin, ülkemizde 
üretim tesisleri mevcuttur. Diğerleri ilaçlarõnõ fason üretimle, ya da ithal ederek 
piyasaya vermektedirler. 1998 yõlõnda yerli sermayeli firmalarõn toplam satõşlar 
içindeki payõ (lisanslõ ürünleri de dahil) % 49; yabancõ sermayeli firmalarõn payõ ise 
% 51 olmuştur. (1) 

 
1998 yõlõnda sektörde 16.823 kişi istihdam edilmiştir. 1994-1998 arasõnda istihdamda 
% 31 oranõnda bir artõş gözlenmektedir. 
 
Sektörde ileri teknolojiler dõşõnda her türlü farmasötik şekil üretilmektedir. Üretimde, 
ülkemizde de uluslararasõ norm ve standartlar uygulanmaktadõr. Bu bağlamda, ilaç 
endüstrisi GMP Yönetmeliği�nin yürürlüğe girdiği 1984 yõlõndan, günümüze kadar 
üretim teknolojisini yenilemiş, üretim makine parkõnõ ülkemiz ihtiyacõnõn üzerinde 
bir kapasiteye getirmiştir. Devlet teşvikleri sayesinde yatõrõmlarõnda önemli atõlõmlar 
yapõlarak 1998 sonuna kadar toplam 749 milyon US dolar tutarõnda yatõrõm 
gerçekleştirmiştir.  
 
TRIPS ve AB ile Gümrük Birliği çerçevesine mallarõn serbest dolaşõmõn teşviki 
yönündeki gelişmeler, ithalata getirilen sõnõrlamalarõn gevşemesi, ithal ilaçlar için 
daha uygun fiyatlandõrma ve Türkiye�de pazarlama operasyonlarõnõ kuran çok uluslu 
firmalarõn sayõsõnõn artmasõyla mamul ilaç ithalatõnda dramatik bir artõş olmuş ve ithal 
ilaçlarõn payõ 1990�da toplam pazarõn % 7�sinden bugün % 18.5�ine (1) yükselmiştir. 
______________ 
(1) İEİS verileri. 
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Hammadde ihracatõ aynõ dönemde 50 milyon dolar civarõnda durağan seyretmiş, 
mamul ilaç ihracatõ ise 46 milyon dolar�dan 68 milyon dolar�a ulaşarak % 50 artõş 
göstermiştir. İhracatõn ithalatõ karşõlama oranõ 1995�te % 12.9�dan 1998�de % 10.9�a 
gerilemiştir.  
 
İlaç sektörü 1995-1998 dönemini önemli ve hõzlõ değişimlerin baskõsõ altõnda 
geçirmiştir. Mevzuatta sõkõlaştõrõlan kurallar, devletin fiyat ve pazara müdahalelerinin 
artmasõ, iç ve dõş pazarda yaşanan aşõrõ rekabet, ilaçta patent korumasõnõn kabul 
edilmesi, ülke genelinde yaşanan olumsuz ekonomik koşullar, ihracatta düşüşler ve 
ithalatta yaşanan artõşlar kamu ilaç alõmõ ve ödemelerindeki sorunlar sektörün dönemi 
zarar içinde geçirmesiyle sonuçlanmõş, planlanan ve beklenen atõlõm ve yatõrõmlar 
gerçekleştirilememiştir. 
 
Özetle yaşanan sorunlar; 
- Sektörün dõş pazarlardaki rekabet gücünde gelişme olmamõştõr.  
 
- Fon yaratõlamamasõ nedeniyle teknolojik yatõrõmlar istenen düzeyde 

gerçekleştirilememiştir.  
 
- Türk ilaç sanayinin geleceği için büyük önem taşõyan yeni ilaç keşfi ve yeni 

teknolojilerle özellikle biyoteknoloji ile ilgili girişimler başlatõlamamõştõr.  
 
Türk ilaç endüstrisinin özelliklerine ve içinde bulunduğu koşullara bağlõ olarak yeterli 
ve güçlü bir sermaye yapõsõ oluşamamõş ve bu nedenle sanayi esas olarak sadece 
Türkiye pazarõna sõkõşmõştõr. Genel ciro içinde dõş pazarlarõn payõ küçüktür. Türk ilaç 
endüstrisinin sadece Türkiye pazarõ ile sõnõrlõ kalmasõ diğer birçok pazarda iş yapan 
firmalara karşõ rekabet gücünü azaltmaktadõr. Rekabet gücünü arttõrmak için Türk ilaç 
endüstrisi dõş pazarlara daha fazla açõlmak ve bunun için gerekli destekleri almak 
zorundadõr.  
 
Sektörün amacõ  ve hedefleri; 
 
Sektörün temel amacõ; uluslararasõ ölçüde rekabet gücüne sahip, yaşam kalitesini 
arttõrõcõ ve ülke ilaç ihtiyacõnõn büyük kõsmõnõ karşõlayan ilaç sanayinin bulunmasõ 
olarak belirlenmiştir.  
 
Amaçlara ulaşmak için belirlenen hedefler; 
- Fon yaratmak ve üretimin devamlõlõğõnõ sağlamak, 
- İthalat/ihracat dengesinde ülke ve sektör yararõna iyileştirmeler gerçekleştirmek, 
- İlaç hammaddesi üretiminde çeşitlendirme, gelişme ve uluslararasõ rekabette 

etkinlik, 
- Hekim ve eczacõlarõn katkõlarõ ile tüketici bilincinin oluşturulmasõ, 
- Sektör/üniversite işbirliği ile yeni ilaç Ar-Ge adõmlarõnõ atmak, 
 
8. Beş Yõllõk Kalkõnma Plan Dönemi İçin Öneriler 
Sektörün rekabet edebilir konumunu öncelikle yurtiçinde koruyabilmesi ve yurtdõşõna 
taşõyabilmesi, teknolojik gelişmesini, her türlü yatõrõmlarõnõ ve Ar-Ge faaliyetlerini 
ciddi boyutlara ulaştõrabilmesi için fon oluşmasõna imkan sağlayacak bir fiyatlandõrma 
anlayõşõna ve sistemine sahip olunmasõ vazgeçilmez koşuldur.  
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Bu nedenle öncelikle yürürlükteki �ilaç fiyat kararnamesi� tam olarak uygulanmalõ ve 
en kõsa sürede Avrupa Birliği ile gerekli uyumu sağlayabilmesi, rekabet gücünü 
arttõrabilmesi, sürekli yenilenen teknolojinin gerisinde kalmamasõ ve gerekli 
yatõrõmlarõ yapabilmesi için Türk İlaç Endüstrisine yeni imkanlar sağlanmalõdõr.  
 
Türkiye�nin mevcut genel ekonomik yapõsõ özkaynak dõşõ finansman temininin 
maliyetini ekonomik olarak anlamsõz denebilecek seviyelere çõkarmaktadõr. Türk ilaç 
endüstrisinin rekabetçi olabilmesi için bu durumun çözümlenmesi, sektörün, 
özkaynak oluşturabilecek bir karlõlõk düzeyine ulaşmasõ gerekmektedir. Bu ise ilaç 
fiyatlandõrma sisteminin iyileştirilmesine ve istikrara kavuşmasõna ayrõca iç ve dõş 
finansman koşullarõnõn iyileşmesine bağlõdõr.  
 
Bütün bu gelişmelerin olabilmesi için özellikle endüstrinin tüm faaliyetlerini kontrol 
altõnda tutan Sağlõk Bakanlõğõ�nõn ve diğer yetkililerin sektöre bakõş açõlarõ 
değişmelidir.  
 
Ülkemiz Ar-Ge harcamalarõ açõsõndan diğer gelişmiş ülkelerin çok gerisinde yer 
almaktadõr. Bütünleşmeyi hedeflediğimiz AB�nin ilaç firmalarõ Ar-Ge�ye 1998 yõlõnda 
14.5 milyar EURO harcamõştõr. Bu miktar toplam satõşlarõn % 15�idir ve bu tüm 
sanayii dallarõ arasõnda en yüksek Ar-Ge/ciro oranõdõr. 1996 yõlõ verilerine göre Ar-Ge 
harcamalarõnõn GSYH içindeki payõ Japonya ve ABD'de   % 2.5-3, Fransa ve 
Almanya'da % 2-2.5, İtalya, Avusturya, Kanada'da % 1-1.5, Yunanistan, İspanya, 
Portekiz'de % 0.6-0.9 iken Türkiye'de % 0.45 olmuştur.  
 
Bu bağlamda, üniversite ile sanayii bir araya getirecek bir yapõlanma modeli 
geliştirilmeli, ortak dili kullanmalarõ sağlanarak iki tarafõn güvenini arttõracak hak ve 
menfaatlerini koruyacak girişimlerde bulunulmalõ, ortak projeler üretilip bu projelere 
iç ve dõş kaynak sağlamanõn yollarõ aranmalõdõr. Yerli firmalarõn oluşturacaklarõ ortak 
Ar-Ge kuruluşlarõ ve/veya yatõrõmlarõ ve çalõşmalarõ teşvik edilmelidir.  
 
İlaçlarõn rasyonel olmayan kullanõmõndan kaynaklanan kayõplarõn önlenmesi 
amacõyla, hekimler, eczacõlar ve toplumun konuyla ilgili kesimlerinin sürekli 
eğitimlerine özen gösterilmeli, rasyonel kullanõmõ sağlayacak gerekli her türlü tedbir 
alõnmalõdõr.  
 
Özellikle son 10 yõlda daha da hõzlanan ve günümüzde ülkemizi bütünüyle içine alan, 
globalleşme ve liberalleşme olgusu Türk ilaç endüstrisini de, kaçõnõlmaz bir şekilde, 
etkilemeye başlamõştõr. Görülen odur ki, Türk ilaç endüstrisi varlõğõnõ devam 
ettirebilmek için yeni şartlara, hem de çok kõsa sürede, uyum sağlamak zorunda 
kalacaktõr. Nitekim, ilaçta patent kanununun, yeni ilaç ruhsat yönetmeliğinin ve AB 
ile uyumlu diğer mevzuatõn kabulü bunun açõk belirtisidir.  
 
Türk sağlõk otoritesinin bu konularda üstüne düşen görevleri uluslararasõ düzeyde 
görebilmesi, AB karar mekanizmalarõna aktif olarak katõlõp yeni gelişmeleri 
izleyebilmesi, topluluk araçlarõnõ kendi iç yasal düzenlemelerine dahil edebilmesi ve 
benzeri uygulamalarõ zamanõnda gerçekleştirebilmesi, yeniden yapõlanmasõ ile 
mümkündür.  
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Bu amaçla özerk bir ulusal ilaç kurumu  (Türkiye İlaç Kurumu, TİK) oluşturularak, 
gerek personel gerekse araç ve gereç olarak yüksek düzeyde bir yapõlanmaya 
geçilmesi zorunludur.  
 
TİK, Sağlõk Bakanlõğõ�na bağlõ fakat özerk nitelikte olmalõ, idari, kontrol ve denetim 
bakõmõndan beşeri ve veteriner ilaçlarla ilgili tüm işlevleri AB norm ve standartlarõnda 
yüklenecek şekilde ve uzmanlõk birimleri olarak bir çatõ altõnda yapõlandõrõlmalõdõr.  
 
İlaç sektörünün denetimini yürütecek, konusunda eğitilmiş ve deneyimli müfettişler 
istihdam edilerek, TİK bünyesinde görev almalõdõr. Türkiye�nin PIC (İlaç Teftiş 
Anlaşmasõ) üyeliğine kabulü en kõsa sürede gerçekleştirilmelidir.  
 
Bir sosyal ürün olan ilaçta AB ülkelerinde olduğu gibi KDV oranõ diğer ürünlere 
uygulanan orandan düşük olmalõdõr. Devletin ilaçtan sağlanan KDV gelirlerinden 
tamamen yoksun kalmamasõ için oran % 8 olarak belirlenmelidir.  
 
Sektörün üzerinde ilave finansman yükü getiren Kaynak Kullanõmõnõ Destekleme 
Fonu uygulamasõ kaldõrõlmalõdõr.  
 
Yerli ilaç üretimini ve ihracatõnõ özendirici tedbirler arasõnda Eximbank kredileri 
arttõrõlmalõ, ihracat sigortasõ kurumsallaştõrõlmalõ, yurtdõşõ ilaç tanõtõm faaliyetlerinde 
devlet desteği sağlanmalõdõr.  
 
1262 sayõlõ ilaç yasasõ yenilenmelidir. AB ile uyumlu olmayan ilaç mevzuatõnda, 
özellikle sektör için yaşamsal önem taşõyan ruhsatlandõrma konusundaki eksiklikler 
giderilmeli ve reçetesiz ilaçlarla (OTC) bağlantõlõ yeni düzenlemeler 
gerçekleştirilmelidir.  
 
Sonuçta ülkemizin ilaç ihtiyacõnõ büyük ölçüde karşõlayan ve 50 yõllõk bir birikime ve 
stratejik öneme sahip modern teknolojiyle donanmõş ilaç endüstrimizin gelecek 5 yõl 
içinde değişim ve globalleşme olgusuna ayak uydurabilmesi ve AB içinde rekabet 
edebilmesi için yeni politikalara ve uygulamalara ihtiyaç vardõr. Süratle ve etkin 
şekilde çözümler üretilememesi durumunda sektörün boyutu ve rekabet gücü 
küçülecek ve ülke ilaç ithal eden ülkeler konumuna gelecektir. 
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VIII. BEŞ YILLIK KALKINMA PLANI 
 BEŞERİ İLAÇ SANAYİİ ALT KOMİSYON RAPORU 

 
 

BÖLÜM  1 
 
1. GİRİŞ 
 
a. Sektörün Tanõmõ 
İlaç sanayii beşeri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak 
kullanõlan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynaklõ kimyasal maddeleri 
farmasötik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara göre belirli dozlarda basit 
veya bileşik farmasötik şekiller haline getiren ve seri olarak üreterek tedaviye sunan 
bir sanayi dalõdõr.  
Sektör aşağõda tanõmõ ve sõnõflandõrmasõ yapõlan her tür ürün için araştõrma ve 
geliştirme, üretim/kontrol ve/veya satõş/pazarlamayõ içeren faaliyetlerde bulunmakta, 
ürettiği ve/veya pazarladõğõ ürünler; 
30.03 
30.04 
bütün alt istatistik numaralarõ içerir şekilde GTIP kapsamõna girmektedir. Ayrõca; 
30.02 
30.06 
GTIP�deki beşeri ve veteriner hekimlikte kullanõlan ve alt istatistik numaralarda yer 
alan ürünler de sektörün faaliyet alanõ içinde yer almaktadõr.  
 
b. Sektörün Sanayi Tasnifindeki Yeri  
İmalat sanayiinin bir dalõ olan ilaç sanayii UNIDO'nun Uluslarararasõ Standart İktisadi 
Faaliyet Kollarõ Sõnõflandõrmasõnõn 2nci revizyonuna göre (ISIC-rev2) İmalat Sanayi 
Bölümünde 35 kod numaralõ kimya, petrol, kauçuk; kömür ve plastik ürünleri sanayii 
bölümünün 352 diğer kimyasal ürünler ana grubunda 3522 kod numarasõyla "İlaç 
Sanayii" adõ altõnda gösterilmiştir.  
 
c. İlacõn Tanõmõ: 
İlaç (Tõbbi Farmasötik Ürün) insanlarda hastalõklardan korunma, tanõ, tedavi veya bir 
fonksiyonun düzeltilmesi ya da insan yararõna değiştirilmesi için kullanõlan genellikle 
bir veya birden fazla yardõmcõ madde ile formüle edilmiş etkin madde veya maddeleri 
içeren bitmiş dozaj şeklidir.  
 
d. İlaçlarõn Sõnõflandõrõlmasõ: 
 
İlaçlar: 

i. Farmasötik şekillerine göre 
ii. Tedavi edici niteliklerine göre  

olmak üzere 2 şekilde sõnõflandõrõlabilir. 
i. Farmasötik Şekillere Göre İlaçlarõn Sõnõflandõrõlmasõ 
 A. Katõ İlaç Şekilleri 
 1. Tozlar 
 2. Granüller 
 3. Mikropelletler 
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 4. Mikropartiküller 
 5. Pastiller 
 6. Tabletler 
 a. Kapsõz tabletler 
 b. Kaplõ tabletler 
 c. Efervesan tabletler 
   7. Drajeler 
   8. Kapsüller 
 a. Sert jelatin kapsüller 
 b. Yumuşak jelatin kapsüller 
 
 B. Sõvõ İlaç Şekilleri 
  1. Çözeltiler 
   a. Aromatik sular  
   b. Şuruplar 
   c. Posyonlar 
   d. Eliksirler 
   e. Kollutuvarlar 
 
 C. İki Fazlõ Sistemler 
 1. Süspansiyonlar 
  2. Emülsiyonlar 
  3. Gliserol'ler 
  4. Linimentler 
  5. Musilajlar 
 
 D. Yarõ Katõ İlaç Şekilleri 
   a. Merhemler 
   b. Suppozituvarlar 
   c. Ovuller 
   d. Jeller 
 
 E. Aerosoller 
   a. Çözelti 
   b. Süspansiyon 
   c. Emülsiyon 
   d. Yarõ katõ sistemler 
   e. Katõ sistemler  
 
 F. Parenteral Preparatlar 
 1. Enjeksiyon yolu ile verilenler 
   a. Çözeltiler (tek doz, çok doz, büyük hacim) 
   b. Süspansiyon 
   c. Emülsiyon 
   d. Kuru toz (yeniden yapõlandõrõlmak için) 
 
 2. İmplantlar, pelletler 
 
 G. Radyofarmasötikler 
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 H. Kontrollu Salõm Sistemleri  
  1.   Nano ve mikropartiküller 
  2.   Lipozomlar 
  3.   Transdermal sistemler 
  4.   Vajinal sistemler 
  5.   Tabletler (Matriks, Şişme kontrollü, Mukozaya yapõşan) 
  6.   Mini pompalar 
  7.   Oküler sistemler 
  8.   Nasal sistemler 
  9.   Bukkal sistemler 
  10. Rektal sistemler 
 

I. Diğer Preparatlar 
 1. Göz preparatlarõ 
 2. Kulak preparatlarõ 
 3. Burun preparatlarõ 
 
 İ. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler 
  1. Flasterler 
   a. Etkin madde içeren flasterler 
   b. Etkin madde içermeyen flasterler 
   c. Yakõlar 
  2. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler 
 
ii. Tedavi Gruplarõna Göre İlaçlarõn Sõnõflandõrõlmasõ 
 
 A. Antibiyotikler ve diğer kemoterapötikler 

1. Beta-laktam antibiyotikler: penisilinler, sefalosporinler, karbapenemler, 
 monobaktamlar 
2. Makrolid ve linkozamid antibiyotikler 
3. Tetrasiklinler 
4. Amfenikoller 
5. Aminoglikozidler 
6. Antistafilokokal ilaçlar  
7. Antianaerobik ilaçlar 
8. Polipeptid yapõlõ antibiyotikler 
9. Sülfonamidler, ko-trimoksazol ve trimetoprim  
10. Fluorokinolonlar 
11. Antifungaller 
12. Antitüberküloz ilaçlar 
13. Lepraya karşõ kullanõlan ilaçlar 
14. Üriner infeksiyon tedavisine özgü ilaçlar 
15. Antiamibik ve diğer antiprotozoal ilaçlar 
16. Antimalaryal ilaçlar 
17. Antihelmintik ilaçlar 
18. Ektoparazitlere karşõ kullanõlan ilaçlar 
19. Antiviral ilaçlar 
20. Antiseptikler ve dezenfektanlar 
21. Antineoplastik ilaçlar 
22. İmmünomodülatör ilaçlar 
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 B. Kalp-damar sistemi ilaçlarõ 
1. Antihipertansif ilaçlar 
2. Periferik vazodilatörler 
3. Antianjinal ilaçlar 
4. Antiaritmik ilaçlar 
5. Kalp yetmezliğine karşõ kullanõlan ilaçlar 
6. Hipolipidemik ilaçlar 
7. Antitrombotik ilaçlar: antikoagülan ilaçlar, antitrombositik ilaçlar, trombolitik 
ilaçlar 
8. Hemostatik ilaçlar ve replasman için kullanõlan hemostatik kan ürünleri 
9. Plazma hacmõnõ genişleten solüsyonlar, kan ve plazma ürünleri 
 

 C. Su-tuz ve asit-baz dengesini etkileyen ilaçlar ve Diüretikler 
 
 D. Solunum sistemi ilaçlarõ 

1. Antitusif ilaçlar 
2. Ekspektoran ilaçlar 
3. Sürfaktanlar 
4. Bronkodilatör ilaçlar ve diğer antiastmatik ilaçlar 
5. Oksijen ve diğer tedavi gazlarõ 
 

 E. Santral sinir sistemini etkileyen ilaçlar 
1. Genel anestezikler 
2. Lokal anestezikler 
3. Nöromüsküler bloke edici ilaçlar 
4. Santral etkili kas gevşeticiler 
5. Hipnosedatifler 
6. Nöroleptik ilaçlar 
7. Antidepresan ve antimanik ilaçlar 
8. Narkotik analjezikler 
9. Narkotik olmayan analjezikler (nonsteroidal antiinflamatuvar ilaçlar) 
10. Antiepileptik ilaçlar 
11. Parkinson hastalõğõnõn ve diğer hareket bozukluklarõnõn tedavisinde kullanõlan 
  ilaçlar 
 

 F. Endokrin sistemi etkileyen ilaçlar 
1. İnsülin, oral antidiyabetik ilaçlar ve diğerleri 
2. Kortikosteroidler, kortikosteroid antagonistleri ve ACTH 
3. Tiroid ilaçlarõ: tiroid hormonlarõ, antitiroid ilaçlar, tirotropin ve protirelin 
4. Kalsiyotropik ilaçlar: paratiroid hormonu, D vitamini, kalsitonin, bifosfonatlar 
ve diğerleri 
5. Androjenler, anabolik steroidler ve antiandrojenik ilaçlar 
6. Estrojenler, projestinler ve antagonistleri ve hormonal kontraseptifler 
7. Hipofiz ve hipotalamus hormonlarõ 
 

 G. Otakoidler ve Antihistaminikler 
 
 H. Vitaminler, Mineraller ve kombinasyonlarõ 
 
 I. Antianemik ilaçlar 
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 İ. Sindirim sistemi ilaçlarõ 
1. Peptik ülser tedavisinde kullanõlan ilaçlar 
2. Laksatif ve pürgatifler 
3. Antidiyareik ilaçlar 
4. Antiemetik ilaçlar 
5. Dijestanlar 
6. Koleretik ve kolagog ilaçlar 
7. Antispazmodikler 
8. Antikolinesterazlar 
 

 J. Dermatolojik ilaçlar 
 
Farmakolojik Gruplama 
Raporumuzda VII. Beş  Yõllõk Kalkõnma Planõ Özel İhtisas Komisyonu Beşeri İlaç 
Sanayi Grubu Raporunda yer alan tablolarla karşõlaştõrma yapõlabilmesi için aynõ 
farmakolojik gruplama kullanõlmõştõr. Bu sõnõflandõrmada ilaçlar sõrasõyla: 
 
 1. Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler, antispazmodik ve antiemetikler vs.  
 2. Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ 
 3. Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaçlarõ, laksatifler 
 4. Antidiabetikler 
 5. Antihistaminikler 
 6. Vitaminler, antianemikler, tonikler, iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller 
 7. Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar), kanamaya karşõ ilaçlar 
 8. Kalp ve damar hastalõklarõ ilaçlarõ 
 9. Antihipertansifler ve diüretikler 
   10. Dermatolojik ilaçlar 
   11. G.Ü. sistem ilaçlarõ, hormonlar 
   12. Antibiyotikler, sulfonamitler 
   13. Tüberküloz ilaçlarõ 
   14. Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar 
   15. Analjezikler, Anestezikler 
   16. Antiepileptikler 
   17. Antiparkinson ilaçlar 
   18. Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir sistemi ilaçlarõ 
   19. Astõm ilaçlarõ 
   20. Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ 
   21. Kulak, burun ve göz ilaçlarõ 
   22. Kanser ilaçlarõ 
   23. Parenteral solüsyonlar (LVP) 
   24. Diğerleri  
 
 olmak üzere 24 gruba ayrõlmõştõr.  
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BÖLÜM 2 
 
2.1. MEVCUT DURUM VE SORUNLAR 
 
2.1.1 SEKTÖRDEKİ KURULUŞLAR: 
Halen ilaç sektöründe 196 kuruluş faaliyet göstermektedir. Bu kuruluşlardan Sosyal 
Sigortalar Kurumu İlaç ve Tõbbi Malzeme Sanayii Müessesesi,  MSB Ordu İlaç 
Fabrikasõ kamu sektörüne, diğerleri özel sektöre aittir.   
 
Sağlõk Bakanlõğõnõn verilerine göre ülkemizde yerleşik üretim yeri sayõlarõ aşağõda 
verilmiştir.  
Tablo 2.1.Üretim Yeri Sayõlarõ: 
İlaç Üretim Yeri  :  84 
Tõbbi ve Cerrahi Malzeme Üretim Yeri :  45  
Hammadde Üretim Yeri  :  12 
 
Bilgi alma formlarõna cevap veren 80 beşeri ilaç firmasõnõn konumu ve yerleşim 
bölgeleri Tablo 1�de (sayfa 193) ayrõntõlõ olarak verilmiştir  
 
Sektörde faaliyet gösteren 35 yabancõ sermayeli firmadan 8 adedinin, ülkemizde 
üretim tesisleri mevcuttur. Diğerleri ilaçlarõnõ fason üretimle, ve/veya ithal ederek 
piyasaya vermektedirler. 
 
1998 yõlõnda yerli sermayeli firmalarõn toplam satõşlar içindeki payõ (lisanslõ ürünleri 
de dahil) % 49; yabancõ sermayeli firmalarõn payõ ise % 51 olmuştur. (1) 
 
Sektördeki yabancõ sermayeli firma sayõsõnda 1984 yõlõndan sonra artõş 
kaydedilmiştir. Nitekim Servier 1986, Abbott 1987, Rhone Poulenc 1988, Wellcome 
1989 yõlõnda faaliyete geçmiş, Schering ve Knoll firmalarõ da 1989 yõlõnda Birleşik 
Alman firmasõndan ayrõlarak ayrõ birer pazarlama  şirketi kurmuşlar, Pasteur Merieux 
1990, Fresenius İlaç 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 yõlõnda sektöre girmişlerdir. Ayrõca ülkemizde ayrõ ayrõ 
faaliyet gösteren, Glaxo ile Wellcome 1995 yõlõnda GlaxoWellcome adõyla, Ciba ile 
Sandoz 1997 yõlõnda Novartis adõyla birleşerek, yeni statüleri içerisinde faaliyetlerine 
devam etmişlerdir.  
Türkiye�de değer olarak toplam satõşta ilk 20 kuruluşun toplam payõ aşağõdaki gibidir. 
Tablo 2.2.Satõşta ilk 20 kuruluşun payõ: 

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

Kaynak: İ.E.İ.S. Türkiye�de İlaç 1993-1998 
________________ 
(1) İEİS verileri 
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İlaç sektöründe coğrafi dağõlõm incelenecek olursa, alt yapõnõn daha uygun oluşu, 
ambalaj malzemeleri ve teknik personelin teminindeki kolaylõklar, ulaşõm ve iletişim 
imkanlarõ, sağlõk kuruluşlarõnõn Marmara Bölgesi'nde yoğunlaşmasõ gibi faktörler 
sanayinin büyük bir bölümünün Istanbul, Kocaeli, Tekirdağ illerinde yerleşmesine yol 
açmõştõr. 
 
2.1.2. MEVCUT KAPASİTE VE KULLANIMI: 
İlaç endüstrisinde teorik kapasite ile pratik kapasite birbirinden büyük ölçüde 
farklõdõr: 
 
İlaç sanayiinde diğer sektörlerden farklõ olarak aynõ makinelerde, bileşimi birbirinden 
farklõ çok sayõda ilaç üretilmektedir. Bir üretimden diğerine geçerken, GMP kurallarõ 
gereği makinelerin temizlenmesi ve ambalaj hatlarõnõn bir önceki üretime ait malzeme 
kalmayacak şekilde yeniden düzenlenmesi, üretimin ara safhalarõndaki beklemeler, 
kalite kontrol sonuçlarõ alõnmadan bir sonraki kademeye geçilememesi veya 
kontaminasyon riski nedeniyle bazõ makinelerin sadece belirli üretimlere tahsis 
edilmesi örneğin penisilin türevleri için ayrõ, sefalosporin türevleri için ayrõ, bazõ 
hormonlar için ayrõ bina, ayrõ alt yapõ, ayrõ makinalar kullanõlmasõ zorunluluğu vardõr. 
Bazen bir ürün elde etmek için aynõ makinenin 2-3 defa kullanõlmasõ (örnek, liyofilize 
ampul, briket baskõ vs.) gibi nedenler pratik kapasitenin teorik kapasiteden düşük 
olmasõna neden olmaktadõr.  

 
Diğer taraftan ürün yelpazesine bağlõ olarak aynõ tesisten farklõ ürün skalasõ ile farklõ 
miktarlarda üretim sağlanabilmektedir.  
 
Bilgi alma formuna cevap veren 80 firmanõn farmasötik şekillere ait 1995-1998 
arasõnda kapasiteleri ve kapasite kullanõm oranlarõ yõllar itibariyle Tablo 2�de 
gösterilmiştir.  
 
Katõ ilaç formlarõ, toz granül, tablet ve kapsüllerin (ana mal no 1,2,3) dönem içinde 
kapasite artõşlarõ % 10 ile % 20 arasõnda olmuş, kapasite kullanõm oranlarõ ise % 50-
60 oranõnda gerçekleşmiştir.  
 
Çözelti ve süspansiyon türü ürünlerde de % 5�lik bir kapasite artõşõ gerçekleşmiş ve 
kapasite kullanõm oranõ % 60 dolayõnda olmuştur. Parenteral ürünler için kapasite 
artõşõ % 15 düzeyinde olup, kapasite % 70 oranlarõnda kullanõlmõştõr. 
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 TABLO.2    MEVCUT KAPASİTE VE KULLANIM (Toplam)   
 Artõş 

%  

S.No.  Ana Mallar                            
(1) 

a) Kapasite       
b)K.K.O            
(2)  

Kapasite 
Birimi    

(3) 
1995          

(4) 
1996          

(5) 
1997         

(6) 
1998         

(7) 
1996 1997 1998 

1   Toz/Granül 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   Kapsüller (sert, yumuşak, mikropellet içerenler) 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   Çözelti ve süspansiyonlar  a) Kapasite         Bin Lt.                23.108                    23.211                 23.414                24.430     0% 1% 4% 
     (Damlalar, Losyonlar, Şurup, Süspansiyonlar,  b)K.K.O %                        57                           57                        58                       63    0% 1% 9% 
     Emülsiyonlar, 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 ovüller a) Kapasite         Ton                     276                         278                       279                     279    1% 0% 0% 
  b)K.K.O %                        48                           47                        47                       47    -2% 0% 1% 
                    
8   Flaster ve yakõlar a) Kapasite         m²                         -                              -                          -                           -           
  b)K.K.O %                         -                              -                          -                           -           
                    
9    Diğerleri 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 toplamõdõr.           
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Pomat ve krem şeklindeki ürünler için kapasite artõşõ % 10 olmuş, KKO ve % 50 
civarõnda seyretmiştir. 
 
Suppozituvar ve ovüller için herhangi bir kapasite artõşõ olmamõş, KKO % 47 
olmuştur. Diğer ürünlerde kapasite artõşõ olmamõş ve KKO % 34�den % 54�e 
çõkmõştõr.  
 
Sonuçta dönem içinde kapasite artõşõ ortalama % 15 olarak gerçekleşmiş ve kapasite 
kullanõm oranõ ise katõ ilaç şekilleri, likitler ve diğer ilaç şekillerinde % 50-60, 
parenteral kullanõlan ilaç şekillerinde % 70 seviyesinde gerçekleşmiştir.   
 
2.1.3. ÜRETİM  
 
a. Üretim yöntemi teknolojisi 
İlaç endüstrisi İyi İmalat Uygulamalarõ (GMP) Yönetmeliği'nin yürürlüğe girdiği 
1984 yõlõndan, günümüze kadar üretim teknolojisini yenilemiş, üretim makine 
parkõnõ ülkemiz ihtiyacõnõn üzerinde bir kapasiteye getirmiştir. 
 
Üretimde kullanõlan teknolojiler, ürünün özelliğine ve üretim miktarlarõna bağlõ 
olarak seçilmektedir. Örneğin, ürüne özel geliştirilmiş, geleneksel granülasyon ve 
tablet baskõ teknikleri kullanõldõğõ gibi, yeni geliştirilmiş "intensive mixer" 
granülasyon veya direkt baskõ yöntemi ile karõşõm hazõrlanõp bilgisayar kontrollü 
tablet baskõ makineleri de kullanõlmaktadõr. Genellikle tartõm, granülasyon ve 
ambalaj  hatlarõnda  son  teknolojiler, tablet , baskõ  ve kaplama hatlarõnda ise 
önemli ölçüde son teknolojiler kullanõlmaktadõr.  
 
Diğer Avrupa ülkelerinde olduğu gibi ülkemizde de uluslararasõ norm ve 
standartlar  uygulanmaktadõr. Teknoloji ve kalite standartlarõnõn uluslararasõ 
düzeyde olmasõ gerekli ve zorunlu bir ön koşuldur.  

 
b. Üretim girdileri 

 Tablo 3�de  firmalarõn 1998 yõlõ üretim girdilerinin miktarlarõ ve tutarlarõ 
 verilmektedir.  
 
TABLO 3. BİRİM ÜRETİM GİRDİLERİ1 

 
Girdiler 

(1) 
Miktar 

(2) 
Değerler 

(3) 
 Yerli 

(Kg) 
İthal 
(Kg) 

Yerli 
(Milyar TL) 

İthal 
(Milyar TL) 

Aktif maddeler 1.579.072 
 

12.231.702 25.537 153.181 

Yardõmcõ maddeler 5.406.378 52.206.380   3.847     9.608 
 

Ambalaj malzemeleri   14.158     6.920 
1 Cevap veren 80  firmanõn toplamlarõdõr.  
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Tablodan görüleceği gibi üretim girdileri içinde en yüksek payõ ithal yoluyla sağlanan 
etkin ve yardõmcõ maddeler almaktadõr. 
 
c. Özel sektörde üretim 

Beşeri ilaç üretim tesislerinde ileri teknolojiler dõşõnda her türlü farmasötik şekil 
üretilmektedir. Şekil 2.1�de yõllar itibariyle birim kutu üretimi verilmektedir.  
 
Ekonomik krizin yaşandõğõ 1994 yõlõnda üretimde kutu bazõnda % 13 düşüş 
yaşanmõştõr. 1994/1995 arasõnda % 17, 1995/1996 arasõnda % 5.5, 1996/1997 
arasõnda % 6.2 ve 1997/1998 arasõnda ise  % 4�lük ünite (kutu) bazõnda üretim 
artõşlarõ gerçekleşmiştir.  
 

Şekil 2.1. Türkiye İlaç Endüstrisinde Üretim (Müstahzar İlaç) 1  
 

1 1995-1998 80 firmadan alõnan verilere göre, 1994 İEİS verilerine göre. 
 
Ülkemizde üretilen ilaçlarõn ve bunlarõn sunuş biçimlerinin sayõsõ dünya ülkeleri ile 
mukayeseli şekilde Tablo 2.3�de verilmektedir. Görüleceği üzere ülkemizdeki ilaç 
sayõsõ normal bir düzeydedir.  
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Tablo 2.3. Türkiyede ve Diğer Ülkelerde İlaç Sayõsõ ve Sunuş Biçimleri 
 

Ülkeler  İlaç Sayõsõ Sunuş Biçimleri 

Almanya  9.438            31.090 

Belçika  4.830              5.736 

Fransa 3.640              7.500 

İsviçre 8.000            25.000 

İtalya 4.158              8.668 

Pakistan 9.000            15.000 

Portekiz 4.370            12.301 

Tayland 8.835            16.175 

Türkiye * 3.100              8.839 
             * Piyasada mevcut ilaç sayõsõ 

Kaynak: İEİS Türkiye�de ilaç 1999. 
 
 
Üretim miktarlarõ ve değerleri 
 
Tedavi gruplarõna göre ilaçlarõn yurtiçi üretim miktarlarõ (80 firmaya ait) ve üretim 
değerleri Tablo 4, 5, ve 6�da verilmektedir.  
 
Kutu üretim bazõnda dikkate değer artõş gösteren tedavi gruplarõ antidiabetikler, 
antihipertansifler, antiromatizmaller, antiepileptikler, astõm ilaçlarõ, kalp ve damar 
hastalõklarõ ilaçlarõ ve parenteral solüsyonlar (LVP) olmuştur.  
 
Kutu üretimi olarak birinci sõrada yer alan antibiyotik üretimi aynõ düzeyde kalmõştõr. 
Tüberküloz ilaçlarõnda belirgin ve giderek artan bir düşüş yaşanmõştõr. Ancak 
tüberküloz ilaçlarõnõn ithalatõnda yaklaşõk aynõ miktarda artõş görülmektedir.  
 
1998 yõlõ itibariyle kutu olarak en fazla üretilen ilk 5 tedavi grubu (1) 

 
Antibiyotikler     % 21.0 
Analjezikler, anestezikler   % 17.5 
Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ  % 7.8 
Vitaminler, mineraller    % 6.8 
Antiromatizmal ve miyorelaksan ilaçlar % 6.5 
 
 
_________________________ 
1 Tek dozluk ambalajda pazara sunulan bir analjezik ilacõn 20 adedi bir ünite olarak hesaba dahil 
edilmiştir.  
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          TABLO.4       TEDAVİ GRUPLARINA GÖRE ÜRETİM MİKTARI (Toplam)    
    (Birim) 1000 kutu    Artõş % 
             

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1995          
(2)  

1996            
(3) 

1997           
(4) 

1998                
(5) 

1996 1997 1998 

                
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler            39.267                   40.261                  43.567                   45.177     3% 8% 4% 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.               
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ             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% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller               
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),              2.077                     1.802                   1.973                     2.219     -13% 9% 12% 
        kanamaya karşõ ilaçlar               
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ            17.487                   18.980                  21.457                   23.321     9% 13% 9% 
9      Antihipertansifler, diüretikler            14.377                   17.931                  20.972                   24.852     25% 17% 18% 
10    Dermatojik ilaçlar            29.950                   29.975                  33.340                   38.412     0% 11% 15% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar            17.212                   16.189                  17.116                   20.312     -6% 6% 19% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler          191.029                 189.200                187.369                 191.361     -1% -1% 2% 
13    Tüberküloz ilaçlarI             2.826                     2.495                   2.028                     1.498     -12% -19% -26% 
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar            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                   2.911                     3.240     29% 38% 11% 
17    Antiparkinson ilaçlar             1.219                       954                   1.169                     1.306     -22% 23% 12% 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir             17.606                   18.324                  20.845                   22.669     4% 14% 9% 
        sistemi ilaçlarõ               
19    Astõm ilaçlarõ             9.050                   10.613                  10.347                   11.599     17% -3% 12% 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ            47.122                   64.419                  67.095                   70.156     37% 4% 5% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ            16.744                   16.246                  16.797                   19.800     -3% 3% 18% 
22    Kanser ilaçlarõ                383                       339                      273                       274     -11% -20% 0% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)            32.767                   32.099                  40.160                   47.228     -2% 25% 18% 
24    Diğerleri            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 kaşe" adlõ tek dozluk ilaç toplama dahildir.       
Not: 80 firma verilerinin toplamõdõr.         
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TABLO.5         TEDAVİ GRUPLARINA GÖRE ÜRETİM DEĞERİ    
     (Cari Fiyatlarla) Milyon TL.      Artõş % 
          

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1995       
(2)  

1996       
(3) 1997                           (4) 

1998       
(5) 

1996 1997 1998 

                
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler        9.957.210      12.215.564       18.272.538         27.849.347  23% 50% 52% 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.               
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ           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% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller               
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),            171.851           310.464           606.254           1.103.224  81% 95% 82% 
        kanamaya karşõ ilaçlar               
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ        2.872.882        5.836.993       11.618.324         22.207.743  103% 99% 91% 
9      Antihipertansifler, diüretikler        3.351.306        6.962.285       17.341.519         37.552.649  108% 149% 117% 
10    Dermatojik ilaçlar        3.094.773        5.377.092       10.999.242         22.536.298  74% 105% 105% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar        2.911.801        3.399.520        5.797.654           9.959.822  17% 71% 72% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler      33.776.995      51.105.868       82.773.685        157.976.813 51% 62% 91% 
13    Tüberküloz ilaçlarI           229.063           247.398           144.693              286.691  8% -42% 98% 
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar        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 ilaçlar           360.227           390.733           907.853           1.723.001  8% 132% 90% 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir         2.573.649        4.313.952       10.099.230         20.503.565  68% 134% 103% 
        sistemi ilaçlarõ               
19    Astõm ilaçlarõ        1.439.965        2.450.895        4.314.037           9.304.970  70% 76% 116% 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ        2.805.868        6.031.933       12.884.389         23.672.229  115% 114% 84% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ        1.046.634        1.702.791        2.927.731           5.903.148  63% 72% 102% 
22    Kanser ilaçlarõ           181.559           312.442           523.048              646.326  72% 67% 24% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)        2.236.941        3.844.964        8.416.586         16.806.754  72% 119% 100% 
24    Diğerleri        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 toplamõdõr.         
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TABLO.6      TEDAVİ GRUPLARINA GÖRE ÜRETİM DEĞERİ    
     (1998 Yõlõ Fiyatlarõyla) Milyon TL. *      Artõş %  
          

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1995        
(2)  

1996     
(3) 1997                           (4) 

1998     
(5) 1996 1997 1998 

                
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler 24.206.164 24.818.862 26.857.083 27.849.347 %2,5 %8,2 %3,7 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.               
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ 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 
        ilaçlarõ, 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 %7,4 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller               
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),  1.032.626 895.904 980.920 1.103.224 -%13,2 %9,5 %12,5 
        kanamaya karşõ ilaçlar               
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ 16.652.340 18.073.751 20.431.965 22.207.743 %8,5 %13,0 %8,7 
9      Antihipertansifler, diüretikler 21.724.933 27.094.974 31.690.548 37.552.649 %24,7 %17,0 %18,5 
10    Dermatojik ilaçlar 17.571.413 17.586.189 19.560.628 22.536.298 %0,1 %11,2 %15,2 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar 8.439.701 7.938.021 8.392.874 9.959.822 -%5,9 %5,7 %18,7 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler 157.702.589 156.192.846 154.681.224 157.976.813 -%1,0 -%1,0 %2,1 
13    Tüberküloz ilaçlarI 540.860 477.500 388.202 286.691 -%11,7 -%18,7 -%26,1 
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar 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 ilaçlar 1.607.521 1.258.182 1.541.872 1.723.001 -%21,7 %22,5 %11,7 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir  15.924.654 16.573.595 18.854.003 20.503.565 %4,1 %13,8 %8,7 
        sistemi ilaçlarõ               
19    Astõm ilaçlarõ 7.259.627 8.514.184 8.300.419 9.304.970 %17,3 -%2,5 %12,1 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ 15.899.843 21.736.196 22.639.199 23.672.229 %36,7 %4,2 %4,6 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ 4.991.952 4.843.447 5.007.719 5.903.148 -%3,0 %3,4 %17,9 
22    Kanser ilaçlarõ 903.458 799.666 643.507 646.326 -%11,5 -%19,5 %0,4 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP) 11.660.553 11.423.014 14.291.353 16.806.754 -%2,0 %25,1 %17,6 
24    Diğerleri 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 alõnarak tablo hesap yoluyla düzenlenmiştir.       
Not: 80 firma verilerinin toplamõdõr.         
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d. Kamu sektörünün ilaç üretimi 
 

1) SSK İlaç ve Tõbbi Malzeme Sanayii 
4792 sayõlõ Sosyal Sigortalar Kurumu Kanununun 2158 sayõlõ  kanunla değişik 20. 
Maddesine istinaden kurulan SSK  İlaç ve Tõbbi Malzeme Sanayii tablet, kapsül, 
likid, draje ve serum üretecek ve kalite kontrollerini yapabilecek tesis ve imkanlara 
sahiptir. 1998 yõlõnda SSK tesislerinde üretilen ilaçlarõn isimleri ve üretim 
miktarlarõ Tablo 2.5�de verilmektedir.  
 
Ancak halen SSK İlaç ve Tõbbi Malzeme Sanayii Müessesesinin ruhsatõna sahip 
bulunduğu ve SSK�da yataklõ ve ayakta tedavi gören hastalara reçete ile verilmekte 
olan bu ilaçlarõn üretiminde 1262 sayõlõ yasa ve 24/4/1991 tarihli Beşeri İspençiyari 
ve Tõbbi Müstahzarlar Ambalaj  ve Etiketleme Yönetmeliği hükümlerine 
uyulmadõğõ gözlenmektedir.  
 
Genellikle tablet, kapsül ve süspansiyon için kuru toz formundaki bu ürünler 
kutusuz ve çoğunlukla prospektüssüz olarak hastalara verilmekte olup, bu durum,  
1262 sayõlõ yasanõn 12.maddesi ile, ürünlere göre farklõ olmak üzere Ambalajlama 
ve Etiketleme Yönetmeliğinin 6,7,8,9,10 ve 11 (j ve k fõkralarõ) 12 (a fõkrasõ) 15 
(c,d,j ve o fõkralarõ ) ve 24. maddelerine aykõrõdõr. 

 
Bu durumda; 
! Ruhsatlandõrmada halen yürürlükte olan yasa ve yönetmeliklere aykõrõ bir çifte 

standart uygulandõğõ izlenimi doğmaktadõr. 
 
! İlaç sanayiinde firmalarõn Ambalaj ve Etiketleme Yönetmeliği�ne eksiksiz 

uymalarõ sõkõ bir şekilde denetlenirken, SSK ilaçlarõnõn yönetmeliğe aykõrõ 
şekilde kullanõma sunulmasõ, müstahzar ilaç üreten kamu ve özel sektör 
kuruluşlarõ arasõnda haksõz rekabetin ortaya çõkmasõna neden olmaktadõr. 

 
! Çoğunluğu blister ambalajlar şeklinde sunulan SSK ürünlerinde hastaya ancak 

sõnõrlõ bazõ uyarõlarõn verilebilme imkanõ dikkate alõndõğõnda, bu preparatlarõn 
prospektüssüz ve kutusuz verilmesi nedeniyle hastanõn ilacõn saklama 
koşullarõ, kullanõmõ, yan tesirleri ve beklenmeyen durumlarda yapõlmasõ 
gerekenler, ve diğer uyarõlar hususunda herhangi bir bilgisi olamamakta, bu 
nedenle sakõncalõ ve tehlikeli durumlarla karşõlaşma olasõlõğõ artmaktadõr. 
İlacõn emniyet altõnda kullanõlabileceği iddia edilemez. 

 
Ayrõca çeşitli ürünlerin blisterleri üzerinde bulunmasõ gereken standart bilgileri 
tümüyle içermeyen bazõ ilaç ambalajlarõ da mevcuttur. 
 
Bu tesbitler doğrultusunda ilaç kullanõm güvenliği açõsõndan sakõncalar taşõyan SSK 
ilaçlarõnõn yasa ve yönetmeliklere tam uygun şekilde ambalajlanmalarõ en kõsa sürede 
sağlanmalõ ve hastalarõn sonuçlarõ takip edilmeyen bu olumsuzluklardan korunmalarõ 
gerçekleştirilmelidir.  
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2) Milli Savunma Bakanlõğõ Ordu İlaç Fabrikasõ  
Türk Silahlõ Kuvvetleri�nin ilaç gereksiniminin bir bölümü karşõlanan üretim 
tesislerinde TSK personelinin ayaktan ve yatakta tedavisinde kullanõlan bazõ 
ilaçlarõn üretimi gerçekleştirilmektedir.  
Bu amaçla ampul, tablet, film kaplõ tablet, kapsül, pomad, toz ve solüsyon şeklinde 
49 çeşit ilaç üretilmekte, ayrõca çeşitli ebatlarda sargõ ve pansuman malzemeleri 
üretilmektedir. 

 
3) TMO Bolvadin Afyon Alkaloidleri fabrikasõ 
Bu kuruluşumuzda haşhaş kapsülünden başlanarak çeşitli afyon alkaloidlerinin üretimi 
gerçekleştirilmekte olup, konu ile ilgili ayrõntõlar 8. BYKP İlaç Sanayii ve Rekabet Edebilirlik ÖİK�na 
bağlõ İlaç Hammaddeleri Alt Komisyonu Raporunda yer almõştõr.  
 
Üretim ve Pazar Değerleri 
1995-1998 yõllarõ arasõnda Türkiye ilaç sanayii tarafõndan üretilen müstahzar ilaçlarõn değerleri, cari 
fiyatlarla tablo 5�de, 1998 sabit fiyatlarõ ile tablo 6�da yer almaktadõr. Sabit fiyatlarda yõllõk artõşlar sõra 
ile % 5.5, % 6 ve % 4 olmuştur.  
 
Yõllar itibariyle ünite artõşõ sõra ile % 6, % 6 ve % 4 olmuştur..  
 
Tablo 2.4.Türkiye İlaç Pazarõnõn Alõcõlara Göre Dağõlõmõ (1996 Yõlõ) 
 

SSK 397.379.702 20 

Konsolide Bütçe 326.333.028 16 

Emekli Sandõğõ 274.553.249 14 

Bağ-Kur 132.459.901 7 

Diğer KİT�ler 96.344.473 5 

Sosyal Güvenlik Kurumlarõ Dõşõnda Kalan 
(Özel Bankalar Özel Sigortalar Dahil) 

772.939.647 38 

TOPLAM 2.000.010.000   100 
Kaynak: H. Ulu/Rekabet Kurumu Raporu 13.12.1999. 
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Tablo 2.5. SSK İlaç Ve Tõbbi Malzeme Sanayii Müessesesinde 1998 Yõlõnda 
Gerçekleşen Üretim Miktarõ 

 
Mamülün Adõ Birim Üretilen Miktar 

Seskaljin Tablet 6�lõk Poşet 4.923.750 

Seskaljin Tablet 10�luk Poşet 968.000 

Seskamol Tablet 10�luk Poşet 1.769.500 

Seskasid Tablet 12�lik Poşet 945.750 

Sulfaprim Tablet 15�lik Poşet 310.800 

Sulfaprim Fort Tablet 10�luk Poşet 591.600 

Seroksen Tablet 250 mg. 10�luk Poşet 462.000 

Seroksen Fort 500 mg. Tablet 12�lik Poşet 572.250 

Vitabeks Kapsül 15�lik Poşet 836.280 

Seskasilin Kapsül 500 mg. 12�lik Poşet 1.794.300 

Trimosin Kapsül 500 mg. 12�lik Poşet 1.530.900. 

Seskasilin Süspansiyon 250 mg.  Şişe 143.150 

Trimosin Süspansiyon 250 mg.  Şişe 410.700 

Fizyolik Gutt. 20 cc. Şişe 75.150 

Benzalkonyum Klorür 100cc Şişe 11.800 

Benzalkonyum Klorür 1000cc Şişe 31.680 

Hemodializ Solusyon 3.67 lt. Bidon 741 

Hemodializ Solusyon 34-5 lt. Bidon 138.310 

% 5 Dekstroz 500 cc. Şişe 210.474 

% 5 Dekstroz 1000 cc. Şişe 23.352 

Kaynak: SSK 1998 Faaliyet Raporu. 
 

2.1.4. DIŞ TİCARET DURUMU 
Dõş ticaret rejiminde 1994-1998 arasõnda gerçekleşen değişiklikler; hammadde 
gereksiniminin % 85�ini ve pazara verilen beşeri ilaçlarõn % 18.5�ini ithal yoluyla 
sağlanmasõ nedeniyle sektörü önemli ölçüde etkilemiştir.  
İhracatla ilgili rejim kararlarõ da ilaç hammaddeleri ve mamul ilaç ihracatõnda etkili 
olmuştur.  
 
1993-1999 arasõnda ithalat rejimi ile ilgili sektörü etkileyen başlõca değişiklikler: 
• İthalatta fiyat kontrolü kaldõrõlmõştõr.  
 
• 1.1.1993�den itibaren gümrük vergisine ilaveten alõnan D.F.İ.F. (Destekleme ve 

Fiyat İstikrar Fonu), ulaştõrma altyapõ ve belediye, resmi ve damga vergisi 
kaldõrõlmõştõr.  
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• 1993�den 1995 sonuna kadar AB ve EFTA ülkelerinden yapõlan ithalatta G.V. 
(Gümrük Vergisi) ve konut fonunda büyük ölçüde muafiyet sağlanmõş, ancak bazõ 
ürünlerde belirli oranlarda uygulama devam etmiştir. AB ve EFTA dõşõ diğer 
ülkelerden yapõlan ithalatta her iki vergi türü daha yüksek oranlarda 
uygulanmõştõr.  

 
• 1.1.1996�dan itibaren AB ve EFTA ve diğer ülkelerden yapõlan ithalatta G.V. ve 

konut fonu uygulamasõ ilaçlarda kaldõrõlmõştõr.  
 
• İthalattan KDV ve KKDF (Kaynak Kullanõmõ Destekleme Fonu) alõnmasõ devam 

etmiştir.  
 
1990-1995 arasõnda    % 6 
01.01.1996-22.07.1996 arasõnda   % 0 
27.07.1996-01.01.1999 arasõnda  % 6 
01.01.1999�dan sonra   % 3 
oranõnda KKDF uygulanmõştõr.  
 

• Dõş ticarette standardizasyon rejimi kararõ 10.04.1995�den itibaren yürürlüğe 
girmiş, TSE standartlarõ kapsamõndaki ürünlerin kontrollarõ ilgili kurumlarca 
yapõlmaya başlanmõştõr. TS-ISO-9000 belgesine sahip firmalar bu kontroldan 
muaf tutulmuştur.  

 
İhracatta ise; 
• Belirlenen oranlarda doğrudan ihracat teşvik primleri 1992 yõlõndan itibaren 

yürürlükten kaldõrõlmõştõr.  
 
1985/86 yõllarõnda ilaç endüstrisinin gerçekleştirdiği yapõsal değişimin paralelinde dõş 
ticarette önemli boyutta gelişme olmuştur. 1980'de dõş ticaret hacmi 96.6 milyon ABD 
dolarõ iken 1985'de % 68 artõş ile 162.2 milyon ABD dolarõna ulaşmõştõr. 1990 yõlõnda 
önemli bir sõçrama ile 1985 düzeyinin 2.5 katõna çõkan dõş ticaret hacmi 560 milyon 
ABD dolarõna ulaşmõştõr. 1 

 
1990-1998 arasõnda nüfus artõşõ, sağlõk hizmetlerinin yaygõnlaşmasõ ve sağlõk 
sigortasõna tabi olanlarõn artmasõ sonucu mamul ilaç üretim ve tüketiminin ülkede 
artõşõna paralel olarak ilaç etkin ve yardõmcõ maddelerinin ve ülkemizde üretilmeyen 
mamul ilaçlarõn ithalatõnda da artõşlar yaşanmõştõr.  
 
A. İthalat 
A.1. Mamul İlaç İthalatõ 
Ülkemizde ilaç endüstrisi bütün gelişmiş ülkelerde olduğu gibi bazõ ürünleri bitmiş 
halde ithal etmektedir. Bu ilaçlarõn içinde, çok yeni ve yüksek teknoloji gerektiren, 
DNA teknolojisi ile üretilen preparatlar, implante edilen ilaçlar, yeni ilaç taşõyõcõ 
sistemler (örneğin TTS), aşõlar, kan faktörleri, bazõ kontrollü salõm sistemine sahip 
olan ilaçlar, insülin, kanser ilaçlarõ, bazõ hormonlar, radionüklidler bazõ oftalmik 
preparatlar ve antidotlar yer almaktadõr.  
 
 
_________________________ 
1 KaynakTürkiye�de İlaç: İ.E.İ.S. 1980-1999 
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Ancak Gümrük Birliği sonrasõnda, Sağlõk Bakanlõğõ'nõn ilaç ithalatõnda daha liberal 
davranmasõ ve Tarõm Bakanlõğõ tarafõndan verilen ithal izinleri nedeniyle ülkemizde 
üretilen bazõ ürünlerin (örneğin multivitamin preparatlarõ, analjezikler vs) 
benzerlerinin de ithal edildiği ve mamul ilaç ithalat hacminin giderek arttõğõ 
gözlenmektedir. 1995-1998 yõllarõ mamul ilaç ithalatõ miktar ve değer olarak Tablo 7 
ve Tablo 8�de verilmektedir. 1995 yõlõnda 33 milyon kutu ilaç ithalatõ 1998 yõlõnda % 
91 artõşla 63 milyon kutuya ulaşmõştõr. Değer olarak 1995�de 188.4 milyon dolarlõk 
mamul ilaç ithalatõ 1998�de 445.5 milyon dolara yükselmiştir. 1998 sabit fiyatlarõ ile 
1995-1998 ürün ithalatõ Tablo 9�da yer almõştõr.  
 
Mamul ilaç ithalatõ, 1998 yõlõ itibariyle miktar olarak, ilaçlarõn tedavi grubuna göre 
değerlendirildiğinde; 
 

 
 

Tedavi Grubu 

 
 

Milyon Kutu 

 
Toplam ürün  

ithalatõnda payõ 
% 

Pazarlanan toplam 
tedavi grubu içinde 

ithalatõn payõ % 

1. Analjezikler, anestezikler  7.5 12  2 

2. Astõm ilaçlarõ 7.4 12 39 

3. Antiromatizmal ve  
    miyorelaksan ilaçlar 

5.6  9  9 

4. Kulak, burun ve göz ilaçlarõ 5.5  9 21 

5. Sindirim sistemi ilaçlarõ 5.2  8 10 

 
 
Değer olarak 1998 yõlõ itibariyle; sõralama aşağõda verilmiştir.  
 

 
 
 

Tedavi Grubu 

 
 
 

Milyon $ 

 
 

Toplam ithalat  
içinde oranõ (%) 

Pazarlanan toplam 
tedavi grubu içinde 

ithalat payõ  
( değer olarak %) 

1. Kanser ilaçlarõ 57.1 13 96 

2. Astõm ilaçlarõ 47.2 11 57 

3. Sindirim sistemi ilaçlarõ 34.4  8 24 

4. G.Ü. sistem ilaçlarõ, hormonlar 33.6  8 47 

5. Kanla ilgili ilaçlar 31.3  7 88 

 
Yõllõk artõş oranlarõ ise tablo 8�de görülmektedir.  
 
Tablo 10 ve 11�de AB, BDT ve önemli diğer ülkelerden yapõlan mamul ilaç ithalatõ 
kutu ve değer olarak verilmektedir.  
 
1998�de mamul ilaç ithalatõnõn miktar olarak % 88, değer olarak % 89�u AB 
ülkelerinden yapõlmõştõr. 
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Diğer taraftan, Devlet İstatistik Enstitüsü�nün verilerinde, beşeri müstahzar ilaç 
kapsamõna giren 30.03, 30.04 ve 30.05 GTİP�da tüm alt istatistik numaralardaki bütün 
ürünlere ilaveten 30.02 ve 30.06 pozisyonlarõndaki tüm alt istatistik numaralardaki 
ürünlerin ithalat değerleri de toplu olarak yer almaktadõr. 
 
Bu veriler Tablo 8�de yer alan mamul ilaç ürün ithalatõ verilerinden önemli ölçüde 
yüksektir.  
 
Oysa,  30.02  ve 30.06 GTİP pozisyonunun alt istatistik numaralarõnda yer alan 
ürünlerin bir bölümü beşeri müstahzar ilaç kapsamõna girmemektedir, örneğin, 
veteriner aşõlarõ, mikroorganizma kültürleri, fermentler, steril katgütler, cerrahi 
dikişler, dişçilikte kullanõlan emici steril hemostatlar, dişçi çimentolarõ, diğer diş 
dolgu maddeleri, ilk yardõm çantalarõ vb.gibi. Bu ürünler beşeri ilaç sektörünü 
ilgilendirmediği gibi bir kõsmõ doğrudan hekimlikte, bir kõsmõ gõda sanayiinde 
(fermentler gibi) kullanõlmaktadõr. 
 
DİE verilerinin de bu raporda yer almasõ faydalõ görülmüştür. 
 
GTİP 30.02, 30.03, 30.04, 30.05, 30.06 yer alan tüm ürünlerin ithalat değerleri;(1) 
 

YIL        ABD $ 
1995 321.651.826 $ 
1996 398.684.000 $ 
1997 535.140.000 $ 
1998 706.752.000 $ 
(1) Kaynak: DİE verileri. 

 
A.2. İlaç Üretiminde Kullanõlan Başlangõç Maddeleri İthalatõ: 
Mamul ilaç üretiminde kullanõlan etkin ve yardõmcõ maddeler yanõnda ilaç hammadde 
üretiminde kullanõlan ara maddeler de dahil olmak üzere 1995-1998 yõllarõ arasõnda 
yapõlan hammadde ithalatõ % 36 artõş göstermiştir  (Tablo 2.6.). 
 

Tablo 2.6. İlaç Üretiminde Kullanõlan Etkin, Ara ve  
Yardõmcõ Madde İthalatõ (ABD$) 

 
1995 565.785.587 

1996 650.000.000 

1997 667.728.360 

1998 769.378.609 

Kaynak: İ.E.İ.S. ve Sağlõk Bakanlõğõ verileri. 
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TABLO.7                ÜRÜN İTHALATI (Miktar olarak)    
     (Birim) 1000 Kutu    Artõş %  
         

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1995         
(2)  

1996        
(3) 

1997         
(4) 

1998                
(5) 1996 1997 1998 

                
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler               2.866                2.494                 3.352                    5.203     -13% 34% 55% 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.                    -                      -                        -                           -             
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ                  305                  369                    454                       521     21% 23% 15% 
3      Barsak antiseptikleri, antiparazit                   492                  379                    374                       666     -23% -1% 78% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller                    -                      -                        -                           -             
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),                   330                  421                    696                       871     28% 65% 25% 
        kanamaya karşõ ilaçlar                    -                      -                        -                           -             
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ                  184                  217                    568                       849     18% 161% 49% 
9      Antihipertansifler, diüretikler                     7                  297                    714                    2.541     4136% 141% 256% 
10    Dermatojik ilaçlar                  202                  277                    447                       697     37% 61% 56% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar               3.131                3.793                 4.442                    4.670     21% 17% 5% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler                  277                  678                 1.011                    1.141     145% 49% 13% 
13    Tüberküloz ilaçlarI                    -                      -                         6                          8         33% 
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar               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 ilaçlar                    -                        4                      19                         36       375% 89% 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir                    84                  307                    483                       759     264% 57% 57% 
        sistemi ilaçlarõ                    -                      -                        -                           -             
19    Astõm ilaçlarõ               3.503                4.564                 4.975                    7.450     30% 9% 50% 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ                    -                      40                    184                       209       360% 14% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ               3.165                3.482                 3.735                    5.480     10% 7% 47% 
22    Kanser ilaçlarõ                  738                  830                 1.445                    1.502     12% 74% 4% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)                  370                  384                    535                       577     4% 39% 8% 
24    Diğerleri               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 toplamõdõr.         
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TABLO.8     ÜRÜN İTHALATI  (Değer olarak) (CIF, Cari Fiyatlarla)   
    (Birim) 1000 $    Artõş %  

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1995        

(2)  
1996        

(3) 
1997        

(4) 
1998           

(5) 1996 1997 1998 
                
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler             18.512                19.709                 25.781               34.375     6% 31% 33% 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.               
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ                  802                  2.737                   3.515                 2.179     241% 28% -38% 
3      Barsak antiseptikleri, antiparazit                   703                     568                      428                    887     -19% -25% 107% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller               
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),                8.446                15.371                 15.972               31.316     82% 4% 96% 
        kanamaya karşõ ilaçlar                  653                     681                      688                    699     4% 1% 2% 
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ                  520                     948                   2.654                 6.449     82% 180% 143% 
9      Antihipertansifler, diüretikler                    12                  2.149                   4.797               15.416     17579% 123% 221% 
10    Dermatojik ilaçlar               2.105                  2.417                   4.054                 5.354     15% 68% 32% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar             12.424                23.524                 30.475               33.648     89% 30% 10% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler                  765                  7.453                 15.150               25.377     875% 103% 68% 
13    Tüberküloz ilaçlarI                    -                         -                        249                    361         45% 
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar               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 ilaçlar                    -                       114                      517                 1.122       354% 117% 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir                   609                  2.764                   5.739                 9.732     354% 108% 70% 
        sistemi ilaçlarõ               
19    Astõm ilaçlarõ             22.874                32.041                 38.168               47.184     40% 19% 24% 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ                    -                       105                      391                    716       272% 83% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ             11.666                14.125                 14.440               19.756     21% 2% 37% 
22    Kanser ilaçlarõ             22.092                26.236                 46.335               60.705     19% 77% 31% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)             10.548                  9.961                 12.807               12.398     -6% 29% -3% 
24    Diğerleri             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 toplamõdõr.         
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TABLO.9    ÜRÜN İTHALATI  (Değer olarak) (CIF 1998, Sabit Fiyatlarla)*  
    (Birim) 1000 $    Artõş % 
        

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1995        
(2)  

1996        
(3) 

1997         
(4) 

1998          
(5) 

1996 1997 1998 

1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler          18.932             16.479                22.145          34.375     -13% 34% 55% 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.               
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ            1.276               1.542                 1.899            2.179     21% 23% 15% 
3      Barsak antiseptikleri, antiparazit               656                  505                    498              887     -23% -1% 78% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller               
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),           11.871             15.154                25.049          31.316     28% 65% 25% 
        kanamaya karşõ ilaçlar               
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ            1.401               1.651                 4.317            6.449     18% 161% 49% 
9      Antihipertansifler, diüretikler                42               1.799                 4.330          15.416     4136% 141% 256% 
10    Dermatojik ilaçlar            1.554               2.127                 3.432            5.354     37% 61% 56% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar          22.558             27.325                32.003          33.648     21% 17% 5% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler            6.151             15.083                22.480          25.377     145% 49% 13% 
13    Tüberküloz ilaçlarI               
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar            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 ilaçlar               
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir             1.082               3.941                 6.190            9.732     264% 57% 57% 
        sistemi ilaçlarõ               
19    Astõm ilaçlarõ          22.190             28.907                31.514          47.184     30% 9% 50% 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ               
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ          11.409             12.554                13.464          19.756     10% 7% 47% 
22    Kanser ilaçlarõ          29.854             33.547                58.404          60.705     12% 74% 4% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)            7.955               8.251                11.498          12.398     4% 39% 8% 
24    Diğerleri          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 alõnarak tablo hesap yoluyla düzenlenmiştir.      
Not: 80 firma verilerinin toplamõdõr.         
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TABLO.10      AB, BDT ve ÖNEMLİ DİĞER ÜLKELERDEN ÜRÜN İTHALATI (Miktar olarak)   
         

     (Birim) 1000 Kutu    Artõş %  
         

 Ülkeler             
(1)  

 1995          
(2)   

 1996         
(3)  

 1997         
(4)  

 1998            
(5)  

1996 1997 1998 

                
   AB Ülkeleri Toplamõ              28.754                34.673                45.168               54.667     21% 30% 21% 
                
                
                
   BDT Ülkeleri Toplamõ                    19                    470                    443                   381     2375% -6% -14% 
                
                
                
   Önemli Diğer Ükeler:                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 toplamõdõr.        
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TABLO.11    AB, BDT ve ÖNEMLİ DİĞER ÜLKELERDEN ÜRÜN İTHALATI 

(Değer olarak)    
    (Birim) 1000 $    Artõş % 

         

Ülkeler              
(1) 

1995         
(2)  

1996        
(3) 

1997        
(4) 

1998         
(5) 

1996 1997 1998 

                
  AB Ülkeleri Toplamõ       147.929         191.530         262.104         350.012     29% 37% 34% 
                
                
                
  BDT Ülkeleri Toplamõ             611            2.239            1.546             1.457     267% -31% -6% 
                
                
                
                
  Önemli Diğer Ükeler:         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 toplamõdõr.        
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B. İhracat 
Dõş pazarlara açõlmak ve bu pazarlarda başarõlõ olmak için gerekli alt yapõya sahip 
olan Türk İlaç Endüstrisi maalesef 1989 yõlõnda özellikle eski Sovyetler Birliği, İran, 
Irak pazarlarõnda yakaladõğõ ihracat performansõnõ 1991 Körfez Harekatõ sonrasõ 
yõllarda devam ettirememiş,  son yõllarda mamul ilaç ve ilaç hammadde toplam 
ihracatõ 100 milyon ABD $ civarõnda seyretmiştir. Mevcut potansiyelin 
değerlendirilebilmesi için endüstrimizin desteklenmesine ve bu desteklerin süreklilik 
göstermesine ihtiyaç duyulmaktadõr.  
 
B.1. Mamul İlaç İhracatõ 
İhracatta 80�li yõllarõn sonunda yaşanan hõzlõ çõkõş son yõllarda durağan bir konuma 
gelmiştir.  
 

 İlaç hammaddesi ve mamul ilaç ihracatõ yaptõğõmõz Irak�a Körfez Savaşõ nedeniyle 
uygulanan ambargo sonucu 7. plan döneminde ihracat yapõlamamõştõr. Ancak 20 
Nisan 1996 tarihinde BM yetkilileri ile Irak Hükümeti arasõnda sağlanan mutabakat 
doğrultusunda Irak�a ilk 6 aylõk süre için 2 milyar ABD $ değerinde petrol ihracatõ 
karşõlõğõnda gõda ürünleri, ilaç, tõbbi malzeme ihracatõ imkanõ doğmuştur.  

 
 210 milyon dolarlõk ilaç ve tõbbi malzeme alõmõna izin veren bu kararõn 

yayõnlanmasõndan sonra iki ülke arasõndaki ticaretin yeniden geliştirilmesi ve 
sözkonusu ihtiyaç maddelerinin Türkiye�den temini amacõyla Dõş Ticaret 
Müsteşarlõğõ�nõn ilgili sektör temsilcilerinden oluşan bir Ticaret Heyetiyle Irak�a 
düzenlediği gezi programõna ilaç üreticileri de katõlmõşlar ve Irak Sağlõk Bakanlõğõ 
yetkilileriyle temaslar yapmõşlardõr. Ayrõca ilaç firmalarõ 26-29 Ağustos 1996 
tarihlerinde gerçekleşen fuara da katõlmõşlardõr.  

 
Petrol Boru hattõnõn açõlmasõndan sonra konu yoğun bir şekilde gündeme gelmiş ve 
Irak�õn alõmlarõ başlamõştõr. Ancak gerek uluslararasõ düzeyde yaşanan yoğun rekabet, 
gerekse firmalarõn ruhsat dosyalarõnda görülen bazõ eksiklikler nedeniyle ruhsat 
alõmlarõnõn gecikmesi sonucu, ilk 6 aylõk sürede beklenen ihracat düzeyine maalesef 
ulaşõlamamõştõr.  
 
90�lõ yõllarõn başlarõnda İran, Eski Sovyetler Birliği ve B.D.T.�ye gerçekleştirilen 
mamul ilaç ve hammadde ihracatõnda; Eximbank kredilerinin devam etmemesi ve 
ruhsatlandõrmada yaşanan bazõ problemler nedeniyle beklenen gelişme olmamõş, 
ihracatta durağan bir dönem yaşanmõştõr.  
 
Ülkemizin coğrafi ve stratejik konumu ve ekonomik yapõsõ yanõnda Türk İlaç 
Endüstrisinin ulaştõğõ teknik seviye, bilgi ve tecrübe birikimi, üretim imkanlarõ 
endüstrimizin önemli ihracat seviyelerine ulaşabilmesini sağlayacak alt yapõnõn 
varlõğõnõ göstermektedir.  
 
B.3. 1995-1998 verileri 
Mamul ilaç ihracatõ ile ilgili olarak Beşeri İlaçlar Alt Komisyonu tarafõndan talep 
edilen bilgi formlarõna 80 firmadan gelen cevaplarõn sonuçlarõ Tablo 12�de miktar 
olarak, Tablo 13�de ve Tablo 14�de cari ve sabit fiyatlarla değer olarak verilmiştir. 
Sektörün dönem başõnda 31 milyon kutu olan ihracatõ % 48 artõşla 46 milyon kutuya 
ulaşmõştõr.  
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Tedavi gruplarõ içinde sindirim sistemi ilaçlarõ miktar olarak % 24 ile birinci sõrada, 
antibiyotikler % 22 ile ikinci sõrada, karaciğer, safra yollarõ ilaçlarõ % 17 ile üçüncü 
sõrada ve parenteral solüsyonlar (LVP) % 16 ile dördüncü sõrada yer almaktadõr. 
Değer olarak 1995 yõlõnda 37.5 milyon ABD$�dan, 1998�de 55.8 milyon ABD$�a 
ulaşõlmõştõr.  
 
Tablo 15�de gerçekleşen mamul ilaç ihracatõnõn miktar olarak, Tablo 16�da değer 
olarak ülkelere göre dağõlõmõ yer almaktadõr. Miktar olarak toplam 4 yõllõk ihracat 
içinde en büyük pay % 68 ile BDT ülkelerine aittir. Değer olarak  ihracat, yõllarõ 
itibariyle % 5, % 24 ve % 14 artõşlar göstermiştir. 1998 yõlõnda tedavi gruplarõna göre 
değerlendirildiğinde miktar olarak ihracatta Tablo 2.7.�deki sõralama ortaya 
çõkmaktadõr.  
 

Tablo 2.7. İhracatta Tedavi Gruplarõna Göre Sõralama 
 

Tedavi Grubu Milyon kutu Toplam ihracatta oranõ (%) 

1. Antibiyotikler 9.8 26 

2. Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ 7.9 21 

3. Analjezikler 5.0 13 

4. Sindirim sistemi ilaçlarõ 3.6 10 

5. Antihipertansifler 1.3 3 
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TABLO.12              İHRACAT (Miktar olarak)    
    (Birim) 1000 kutu   Artõş %  

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1995         

(2)  
1996         

(3) 
1997         

(4) 
1998         

(5) 1996 1997 1998 
                
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler                 7.968                     7.703                     9.549                   10.808     -3% 24% 13% 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.               
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ                 5.072                     7.568                   15.871                     7.912     49% 110% -50% 
3      Barsak antiseptikleri, antiparazit                  1.081                        598                        537                          79     -45% -10% -85% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller               
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),                        -                            -                            -                            -            
        kanamaya karşõ ilaçlar               
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ                    738                        630                        625                        939     -15% -1% 50% 
9      Antihipertansifler, diüretikler                    134                        137                        245                     1.269     3% 78% 419% 
10    Dermatojik ilaçlar                    208                        404                        308                        376     94% -24% 22% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar                      18                          99                          26                          31     447% -74% 20% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler                 3.567                     5.765                     7.800                     9.856     62% 35% 26% 
13    Tüberküloz ilaçlarIarõ                       -                            -                            -                            -            
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar                      53                          45                        133                          97     -16% 198% -27% 
15    Anestezikler, analjezikler                 5.114                     3.421                     4.175                     5.058     -33% 22% 21% 
16    Antiepileptikler                        3                           -                            -                             0           
17    Antiparkinson ilaçlar                        3                           -                            -                            -            
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir                         1                            1                            0                          18     18% -89% 12100% 
        sistemi ilaçlarõ               
19    Astõm ilaçlarõ                        1                            1                           -                            -      0% -100%   
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ                    134                        223                        207                        209     66% -7% 1% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ                    419                          77                        270                        289     -82% 250% 7% 
22    Kanser ilaçlarõ                      20                            5                            4                            1     -77% -11% -75% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)                    300                        311                        227                        168     4% -27% -26% 
24    Diğerleri                 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 toplamõdõr.         
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TABLO.13            İHRACAT (Değer olarak)     
   (FOB, Cari Fiyatlarla, 1000 $)   Artõş %  

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1995      

(2)  
1996      

(3) 
1997      

(4) 
1998       

(5) 
1996 1997 1998 

                
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler               7.760            10.048            10.253            13.841    29% 2% 35% 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.               
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ               2.890              3.874              8.060              4.224    34% 108% -48% 
3      Barsak antiseptikleri, antiparazit                4.099                 642                 468                 151    -84% -27% -68% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller               
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),                      -                     -                    -                      -             
        kanamaya karşõ ilaçlar               
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ               1.565              1.249              1.067              1.890    -20% -15% 77% 
9      Antihipertansifler, diüretikler                  190                 229                 269              1.271    20% 18% 373% 
10    Dermatojik ilaçlar                  363                 486                 416                 457    34% -14% 10% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar                    36                 111                   74                   53    211% -34% -27% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler             10.179            11.946            17.102            20.839    17% 43% 22% 
13    Tüberküloz ilaçlarI                     -                     -                    -                      -             
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar                  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 ilaçlar                    25                    -                      1                   -       -100%   -100% 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir                      4                     6                     1                     3    40% -88% 389% 
        sistemi ilaçlarõ               
19    Astõm ilaçlarõ                      5                     5                     1                   -       0% -80% -100% 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ                  242                 289                 295                 405    19% 2% 37% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ                  207                   45                 208                 501    -78% 360% 141% 
22    Kanser ilaçlarõ                  326                   34                   38                 167    -90% 11% 345% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)                  785              1.183                 757                 632    51% -36% -16% 
24    Diğerleri               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 toplamõdõr.         
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TABLO.14            İHRACAT (Değer olarak)     
   (FOB, 1998 Yõlõ Fiyatlarla, 1000 $) *   Artõş %  

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1995      
(2)  

1996     
(3) 

1997          
(4) 

1998           
(5) 1996 1997 1998 

                
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler            10.204           9.865              12.228             13.841     -3% 24% 13% 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.                  -                    -                       -                      -             
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ             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% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller                  -                    -                       -                      -             
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),                   -                    -                       -                      -             
        kanamaya karşõ ilaçlar                  -                    -                       -                      -             
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ             1.486            1.268                1.258               1.890     -15% -1% 50% 
9      Antihipertansifler, diüretikler                134               137                  245               1.271     3% 78% 419% 
10    Dermatojik ilaçlar                253               490                  374                  457     94% -24% 22% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar                  31               168                    44                   53     447% -74% 20% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler             7.541          12.190              16.492             20.839     62% 35% 26% 
13    Tüberküloz ilaçlarI                  -                    -                       -                      -             
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar                  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 ilaçlar                  -                    -                       -                      -             
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir                    0                   0                       0                     3     18% -89% 12100% 
        sistemi ilaçlarõ                  -                    -                       -                      -             
19    Astõm ilaçlarõ                  -                    -                       -                      -             
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ                260               431                  401                  405     66% -7% 1% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ                725               134                  467                  501     -82% 250% 7% 
22    Kanser ilaçlarõ             3.290               752                  668                  167     -77% -11% -75% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)             1.129            1.170                  854                  632     4% -27% -26% 
24    Diğerleri             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 alõnarak tablo hesap yoluyla düzenlenmiştir.      
Not: 80 firma verilerinin toplamõdõr.         
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TABLO.15            AB, BDT ve ÖNEMLİ DİĞER ÜLKELERE ÜRÜN İHRACATI (Miktar olarak)  
    (Birim) 1000 kutu   Artõş %  

         

Ülkeler               
(1) 

1995      
(2)  

1996      
(3) 

1997      
(4) 

1998           
(5) 

1996 1997 1998 
 

                 
  AB Ülkeleri Toplamõ      6.052          5.277          4.520          3.657     -13% -14% -19%  
                 
                 
                 
  BDT Ülkeleri Toplamõ      8.982         13.962        20.714        21.908     55% 48% 6%  
                 
                 
                 
  Önemli Diğer Ükeler:      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 toplamõdõr.         
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TABLO.16    AB, BDT ve ÖNEMLİ DİĞER ÜLKELERDEN ÜRÜN İHRACATI (Değer olarak)  
  (FOB, Cari Fiyatlarla, 1000 $)    Artõş %  

        

Ülkeler                     
(1) 

1995       
(2)  

1996        
(3) 

1997       
(4) 

1998       
(5) 

1996 1997 1998 

                
  AB Ülkeleri Toplamõ     25.562          26.823        32.775        38.543     5% 22% 18% 
                
                
                
  BDT Ülkeleri Toplamõ     10.525          11.045        13.697        14.524     5% 24% 6% 
                
                
                
  Önemli Diğer Ükeler:       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 alõnarak hesaplanmõştõr.    
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Değer olarak incelendiğinde; 
 

Tedavi Grubu Milyon $ Toplam ihracatta payõ % 
1. Antibiyotikler 20.8 37 
2. Sindirim sistemi ilaçlarõ 13.8 25 
3. Analjezikler  4.7  8 
4. Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ  4.2  7 
5. Kalp ve damar hastalõklarõ ilaçlarõ  1.9  3 

 
Görüleceği üzere antibiyotikler miktar ve değer olarak en fazla ihraç edilen 
ilaçlarõmõzdõr. Diğer taraftan DİE verilerinde GTİP 30.02, 30.03, 30.04, 30.05, 
30.06�nõn tüm alt pozisyonlarõnõ içeren ürünlerin hepsine ait ihracat değerleri yer 
almaktadõr. 30.02 ve 30.06 GTİP alt pozisyonlarõndaki ürünlerin bir bölümü 
müstahzar ilaç değildir. Bu değerlerin Tablo 13�de verilen 80 firmaya ait ihracat 
değerlerinden yüksek olmasõnõn nedeni aslõnda müstahzar ilaç olmayan bazõ ürünleri 
ve dağõtõm kanallarõ (ilaç depolarõ ve ecza kooperatifleri) tarafõndan gerçekleştirilen 
ihracatõ da kapsamasõdõr.  
 
GTİP 30.02, 30.03, 30.04, 30.05, 30.06 yer alan tüm ürünlerin ihracat değerleri; 1 

YIL  İhracat Değeri ABD $ 
1995  46.859.000 $ 
1996  62.082.000 $ 
1997  76.817.000 $ 
1998  77.752.000 $ 
1 Kaynak: DİE verileri. 

 
B.4. Potansiyel pazarlar ve özellikleri 
Türk ilaç endüstrisinin yõllar boyunca geliştirerek ortaya çõkardõğõ alt yapõnõn varlõğõ 
yanõnda bazõ pazarlarda görülen potansiyel talep endüstrimiz için değerlendirilmesi 
gereken bir imkan olarak dikkat çekmektedir.  
 
Mesela, Doğu Blokunun çökmesiyle ortaya çõkan boşluğun, sistem yokluğunun ve 
organizasyon bozukluğunun 10 yõlõ bulan sürede hala yeterli seviyede 
düzeltilememesi Orta Avrupa ülkeleri, Rusya Federasyonu ve Orta Asya ülkelerini 
Türk İlaç Endüstrisi için hedef pazarlar durumuna getirmiştir. Örneğin, eski Sovyet 
Cumhuriyetlerinin yõllõk ilaç ihtiyacõ yaklaşõk ABD$ 6 milyardõr. Bunun sadece 
ABD$ 1 milyarlõk kõsmõ yerli üretimle sağlanmaktadõr. Bu pazarlardan daha küçük 
olmakla beraber, tüketimlerinin çok büyük bir kõsmõnõ ithalat yoluyla karşõlayan Orta 
Doğu ve Kuzey Afrika ülkeleri de ilginç pazarlardõr.  
 
Gerekli bazõ teknik ve dökümantasyon çalõşmalarõnõn tamamlanmasõ ile batõ ülkeleri 
firmalarõ ve pazarlarõ için fason üretim yapõlarak mevcud kapasitenin 
değerlendirebilmesi de imkan dahilindedir.  
 
Türkiye'de ilaçta patent korumasõnõn 1/1999�dan itibaren yürürlüğe girmesinin 
yarattõğõ olanaklardan yararlanõlarak AB ülkelerinde ürün patenti korumasõ süresince 
yapõlamayan patentli ürünün jenerik versiyonunun geliştirme çalõşmalarõ ülkemizde 
yapõlabilir. Bu şekilde ülkemizde patentli olmayan ürünlerin, ilaç geliştirme hizmetleri 
bazõ batõ ülkeleri için yurdumuzda yürütülebilir. 
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Yukarõda belirtilen hedef pazarlarõn en önemli özelliği içinde bulunduklarõ finansman 
sõkõntõlarõdõr. Özellikle eski Doğu Bloku ülkeleri, çeşitli sebeplerle 
değerlendiremedikleri kaynaklarõna rağmen, önemli derecede finansman ve serbest 
döviz sõkõntõsõ içindedirler. Bu ülkelere büyük çaplõ satõşlarõn gerçekleştirilebilmesi 
için hemen hemen tek çözüm finansman yardõmõ olacaktõr. Bu problem aşõlabildiği 
takdirde pazarda mevcut olan ve karşõlanamayan talep önemli ihracat imkanlarõ 
sağlayacaktõr. Nitekim 1989 yõlõnda bu tip imkanlarõn sağlanmasõ ile Türk ilaç 
endüstrisinin ihracatõ önemli seviyelere (ABD$ 141 milyon) ulaşmõştõr. (1) 
 
Bir diğer önemli husus da ilacõn özelliğine bağlõdõr. Bilindiği gibi bir ilacõn bir pazara 
girebilmesi, o pazarda belli seviyelere ulaşan satõşõ yakalamasõ, yõllar süren 
ruhsatlandõrma ve tanõtõm çalõşmalarõnõ gerektirmektedir. Sadece ruhsatlandõrma 
işlemlerinin 2 yõl sürdüğü ülkeler vardõr. Bu yüzden kalõcõ bir ihracat pazarõ ve ihracat 
seviyesi yakalayabilmek için sektörün çalõşmalarõnõn sürekli olmasõ gerekmektedir.  
 
B.5. Öneriler 
Türk ilaç endüstrisi globalleşen, teknik kurallarõn giderek arttõğõ ve bu kurallara uyma 
maliyetinin yükseldiği, rekabetin güçleştiği dõş pazarlarda başarõlõ olabilmek için hem 
teknik, hem de pazarlama yatõrõmlarõ, harcamalarõ yapmak, bu yatõrõmlarõ  ve 
harcamalarõ devam ettirmek zorundadõr.  
 
Ancak, Türkiye'deki fiyat sistemindeki problemler, iç tüketimde yüksek KDV 
oranlarõ, dağõtõm kanallarõnda son yõllarda karşõlaşõlan iflaslar gibi iç pazarda 
yaşanõlan problemler Türk ilaç endüstrisinin karlõlõğõnõ engellemektedir. Dõş pazarlar 
için gerekli olan yatõrõm ve harcamalarõ yapabilmek ise ancak firmalarõn kar ederek bu 
işler için fon oluşturmalarõ ile mümkün olur. Finansal açõdan güçsüz firmalarõn 
yüksek rekabet ortamõnda başarõlõ olmalarõ beklenemez. Bu yüzden her şeyden önce 
Türk İlaç Endüstrisinin mali yapõsõnõn güçlenebilmesi sağlanmalõdõr. Bu amaçla; 
mevcut potansiyelin değerlendirilerek ilaç endüstrisinin desteklenmesi ve bu 
desteklerin sürekli olmasõna ihtiyaç vardõr.  

• Eximbank kredilerinin artõrõlmasõ, faizlerinin makul seviyelere indirilmesi, 
kredi için istenen teminat ve ipoteklerin makul düzeye çekilmesi, kredilerin 
verilmesinde belirli kriterlerin uygulanmasõ, bürokrasinin sadeleştirilmesi, 
bankanõn daha fonksiyonel hale getirilmesi sağlanmalõdõr.   

 
• Yüksek sübvansiyonlarla Çin, Hindistan, Güney  Kore ve diğer ülkelerden 

ithal edilen ilaç hammaddelerine antidamping tedbirleri uygulanmalõdõr. 
Üretimlerinin GMP kurallarõna uygun olup olmadõğõ mahallinde Sağlõk 
Bakanlõğõ�nca denetlenmelidir.  

 
• İhracat sigortasõnõn kurumsallaştõrõlmasõ için, sistem yerleşinceye kadar riski 

yüksek olan ülkelere yapõlan ihracat, gerekirse devlet tarafõndan 
sigortalanmalõdõr.  

 
• Türk ilaç ürünlerinin dõş satõmõnõn artmasõ tanõtõm faaliyetlerinin artmasõna 

(dünya fuarlarõna, kongrelerine katõlõm vb.) önemli ölçüde bağlõdõr. Sektör 
negatif karlõlõğõ nedeniyle bu faaliyetlere fon ayõramamaktadõr. Bu konuda 
desteklenmelidir.  

__________________ 
(1) İEİS verileri. 
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2.1.5. FİYATLAR 
İlaçlarõn fiyatlandõrma ve geri-ödeme sistemleri sürekli tartõşma konusu olmaktadõr. 
Bir taraftan, hükümetler sağlõk harcamalarõ konusunda duyarlõlõk göstermekte ve ilaç 
harcamalarõnõ kõsõtlamayõ bütçe hedeflerine ulaşmada en kolay araç olarak 
görmektedirler. Diğer taraftan, ilaç sanayi araştõrma ve geliştirme üzerine yaptõklarõ 
yatõrõmlarõn yeterince ödüllendirilmesini istemekte ve hastalarõn (ve hekimlerin) 
yeterli tedavi seçeneğine sahip olmalarõ gereğini savunmaktadõrlar. 
 
A.  Mevcut Durum  

Türkiye�de fiyatlar üzerinde kamu müdahelesinin olduğu alanlardan birisi ilaç 
sektörüdür. 1262 sayõlõ ilaç yasasõnõn 7. maddesi gereği, ülkemizde ilaç fiyatlarõ 
Sağlõk Bakanlõğõnõn denetimindedir. Bakanlõk bu denetim yetkisini 
fiyatlandõrmanõn esaslarõnõ belirleyen ve Bakanlar Kurulunca yayõnlanan Fiyat 
Kararnamelerine dayanarak yerine getirmektedir.  
 
Günümüze kadar  bu amaçla  aşağõdaki kararnameler yayõnlanmõştõr.:     
21 Kasõm 1956 tarih ve 1059 sayõlõ kararname, 
12 Nisan 1957 tarih ve 1087 sayõlõ kararname, 
15 Ocak 1968 tarih ve 6/9311 sayõlõ kararname, 
12 Temmuz 1968 tarih ve 6/10362 sayõlõ ek karar, 
  7 Nisan 1972 tarih ve 7/4129 sayõlõ kararname, 
28 Aralõk 1984 tarih ve 84/8845 sayõlõ kararname .  
 
Günümüzde 84/8845 sayõlõ kararname yürürlükte olup, daha sonra çõkarõlan 3 
tebliğ ile fiyat uygulamalarõna ilave sõnõrlamalar getirilmiştir.  
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Bir ilacõn fiyatõnõ oluşturan unsurlar aşağõda belirtilmiştir.  
 

BİR İLACIN FİYATINI OLUŞTURAN UNSURLAR 
        

       1998 verileri ile sektörde  
⇒ ETKİN MADDE(LER) MALİYETİ              ]          ortalama maliyetler % (1) 

⇒ YARDIMCI MADDE(LER)MALİYETİ        ] 
→

    46.8 
⇒ AMBALAJ MALZEMELERİ MALİYETİ               4.1  
⇒ İŞÇİLİK GİDERLERİ         4.4   
⇒ İŞLETME GİDERLERİ         5.5   

                                 
 
⇓⇓⇓⇓  

                
        SINAİ MALİYET 
 
 

⇒  SATIŞ VE PAZARLAMA    
  GİDERLERİ         Net satõşõn en çok % 15�i   14.2 
⇒  TANITIM GİDERLERİ        Net satõşõn  % 3�ünü aşamaz.   

2.7 
⇒  GENEL YÖNETİM GİDERLERİ       

7.7 
⇒  FİNANSMAN GİDERLERİ     

 17.1 
                             

   
⇓⇓⇓⇓  

   TİCARİ MALİYET 
 

 
ÜRETİCİ KARI - Firma ortalamasõ en çok % 15 
    - Ürün bazõnda en çok % 20 
DEPOCU KARI - En çok % 9 
ECZANE KARI - En çok % 25 
KDV  - % 17 

                       
       
    ⇓⇓⇓⇓  

        
    PERAKENDE SATIŞ FİYATI 
 

Ticari maliyet esasõ üzerine oluşturulmuş sistemde sõnai maliyetin üzerine satõş,  
pazarlama , finansman ve yönetim giderlerinin ilavesinden sonra oluşan maliyete 
üretici ve dağõtõm kanallarõnõn sabit kar marjlarõ ve KDV eklenerek ülkenin her 
yerinde aynõ olan perakende satõş fiyatõ tesbit edilir. Örnek olarak perakende fiyatõ bir 
milyon TL olan bir ilacõn fiyatõnõ oluşturan unsurlarõn paylarõ Şekil 2.2.�de  
gösterilmiştir.  
_________________ 
(1) İEİS verilerine göre  
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Bugün Türkiye'de üretilen ilaçlarõn fiyatlarõ Avrupa'da üretilen aynõ ilaçlarõn 
fiyatlarõnõn bazõ istisnalar haricinde önemli ölçüde altõndadõr.  
 
Aşağõdaki Tablo 2.8'de  son beş yõllõk enflasyon oranlarõ, ilaç fiyat artõşlarõ ve 
endüstrinin kar-zarar durumu görülmektedir. 
 

Tablo 2.8. Yõllõk enflasyon oranlarõ, (bir önceki yõlõn Aralõk ayõna göre değişim 
%si) ilaç fiyat artõşlarõ ve endüstrinin kar-zarar durumu 

   
  TEFE Enflasyon  

% 
İlaç Fiyat Artõşlarõ 

% 
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 54.3 58.7 -3.0 

1999 62.9 64.0 -5.8 
Kaynak: D.İ.E. ve İ.E.İ.S. verileri.  
 
Tablo 2.8�de de görüldüğü gibi karlõlõk oranõ firma bazõnda % 15, ilaç bazõnda %20 
ile sõnõrlandõrõlmõş olmasõna rağmen Endüstri, bu oranlara enflasyon etkileri ve 
Bakanlõk uygulamalarõ nedeniyle hiçbir yõlda ulaşamamõş ayrõca son altõ yõldõr sürekli 
zarar eder duruma gelmiştir. 

545.481 TL.

56.457 TL.

81.822 TL.

170.940 TL.

145.299 TL.

İLACIN TİCARİ 
MALİYETİ

ECZANE KARI % 25

KDV % 17

ÜRETİCİ KARI % 15

DEPOCU KARI % 9

Şekil 2.2. Perakende fiyatõ oluşturan unsurlar
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A.1. İlaç Fiyatlarõnõn Dağõlõmõ 
Sağlõk Bakanlõğõ�nõn verilerine göre Türkiye�de Şubat/2000 itibariyle ilaçlarõn 
fiyatlarõna göre dağõlõmõ Tablo 2.9'da  gösterilmiştir. 

 
Tablo 2.9. Sağlõk Bakanlõğõ�nõn verilerine göre Türkiye�de Şubat/2000 itibariyle 

ilaçlarõn fiyatlarõna göre dağõlõmõ 
 

Fiyat ( TL ) İlaç sunuş biçimi 
sayõsõ 

Toplam ilaçlar içinde payõ  
( % ) 

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 üzeri 1513 17.1 

Toplam 8839 100 

 
B. Fiyatlandõrmada Karşõlaşõlan Sorunlar ve Çözüm Önerileri 
 
İlaç endüstrisinin AB ülkeleriyle rekabet edebilmesi ve Gümrük Birliğinden zarar 
görmemesi için, hõzla gelişen üretim ve kontrol teknolojilerine ve sõkõlaşan 
regulasyonlara sürekli uyum sağlamasõ, AR-GE faaliyetlerine başlamasõ,  bunun için 
de sürekli yatõrõm yapmasõ gerekmektedir. 
 
Endüstrinin en büyük sorunu, bu yatõrõm ihtiyacõnõ karşõlayabilecek fon birikimine 
imkan tanõyacak, istikrarlõ bir fiyatlandõrma düzenine kavuşamamõş olmasõdõr. 
 
Fiyat kararnamesinin yürürlüğe girdiği 1985 tarihinden 1998 yõlõ sonuna kadar geçen 
14 yõlda, çok sõk değişen Sağlõk Bakanlarõnõn siyasi irade veya tasarruflarõ 
doğrultusunda çok değişik uygulamalar yaşanmõştõr. Örneğin bir dönemde ilaçlar 
fiyatlarõna göre sõnõflandõrõlarak yüksek fiyatlõ ilaçlara düşük oranda zam, düşük 
fiyatlõ ilaçlara daha yüksek oranda zam uygulanmõştõr.  
 
Bir başka dönemde aylõk fiyat ayarlamalarõ yapõlmõş, yine bir diğer dönemde ilaç 
bazõnda kar/zarar oranõna göre fiyat verilmiş , daha sonra yeminli mali müşavirden 
tasdikli bilançolar talebedilmiş Bakanlõk nezdinde oluşturulan ilaç fiyat 
komisyonlarõnõn öngördüğü sõnõrlamalar tebliğlerle getirilmiş ve ayrõca kararname 
hükümlerinde veya tebliğlerde yer almayan bazõ hususlar uygulanarak fiyatlandõrma 
sisteminde istikrarsõzlõk yaşanmõştõr.  
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İlginç olan bir husus Bakanlõklar temsilcilerinden oluşan fiyat komisyonunun 
reçetesiz ilaçlarõn ve benzeri farmasötik ürünlerin fiyatlarõnõn serbest bõrakõlmasõ 
yönünde  tavsiyede bulunmuş olmasõdõr. Sektörün rekabet edebilir konumunu 
öncelikle yurtiçinde  koruyabilmesi ve yurtdõşõna taşõyabilmesi, teknolojik 
gelişmesini, her türlü yatõrõmlarõnõ ve Ar-Ge faaliyetlerini ciddi boyutlara 
ulaştõrabilmesi için fon oluşmasõna imkan sağlayacak bir fiyatlandõrma anlayõşõna ve 
sistemine sahip olmasõ vazgeçilmez koşuldur. 
 
Bu nedenle öncelikle yürürlükteki Fiyat Kararnamesi tam olarak uygulanmalõ, ilaç 
fiyatlarõ ile ilgili tebliğler de yürürlükten kaldõrõlmalõ ve en kõsa sürede Avrupa Birliği 
ile gerekli uyumu sağlayabilmesi, rekabet gücünü arttõrabilmesi, sürekli yenilenen 
teknolojinin gerisinde kalmamasõ ve gerekli yatõrõmlarõ yapabilmesi için Türk İlaç 
Endüstrisine yeni imkanlar sağlanmalõdõr.        

 
B.1. Yürürlükteki fiyatlandõrma uygulamasõ: 
Yeni bir ilacõn fiyat  onayõ alabilmesi için, ruhsat başvurusunda bulunan gerçek veya 
tüzel kişi tarafõndan maliyet unsurlarõna göre tesbit edilen fiyat, Bakanlõğa sunulur. 
Sağlõk Bakanlõğõ ilacõn önerilen fiyatõnõ, gerektiğinde ilacõn yurtdõşõ fiyatlarõyla 
ve/veya varsa piyasada mevcut eşdeğerlerinin fiyatlarõyla karşõlaştõrarak incelemekte 
ve yüksek bulunursa düşürülmesini talebetmektedir.  
 
Genelde Sağlõk Bakanlõğõnca her yeni jenerik ilacõn fiyatõnõn bir öncekinden daha 
düşük olmasõ talebedilmektedir. Yurtdõşõ fiyatlarõyla yapõlan karşõlaştõrmalarda , farklõ 
ülkelerdeki eczacõ ve depocu kar hadleri ve KDV oranlarõ arasõndaki farklar, başvuru 
sahibi firmalar açõsõndan sorun yaratabilmektedir. Örneğin Türkiye'de yüksek KDV 
oranõna karşõ % 0-4 KDV uygulanan ülkedeki perakende fiyatõnõn ucuz kabul edilerek 
üreticiden fiyat indirimi talep edilmesi uygun olmayan bir uygulamadõr. Gerekli ise bu 
karşõlaştõrmalarõn imalatçõ fiyatlarõ arasõnda yapõlmasõ daha uygun olacaktõr.  
 
Fiyat artõşlarõ için ise Sağlõk Bakanlõğõ, ilaç firmalarõnca maliyet artõşlarõna bağlõ 
olarak yapõlacak, her ürün için ayrõ fiyat artõşõ taleplerini 10 iş günü içinde 
değerlendirip yapõlan başvurularõ onaylamak ya da reddetmek konumundadõr.  Ancak 
7. B.Y.K.P Özel İhtisas Komisyonu raporunda da belirtildiği gibi, kararname 
esaslarõna uygun şekilde uygulanmamaktadõr. Bakanlõk, yapõlan başvurularõ tek tek 
değerlendirmek yerine, yõlõn belli zamanlarõnda  belirlenen oranda, toplu olarak  fiyat 
ayarlamasõ yapmaktadõr. Böylece  Sağlõk Bakanlõğõ, toplu olarak her firma ve her ürün 
için aynõ oranda verdiği zamlarla  her ilacõn yeni fiyatõnõ belirlemektedir. 
 
Kararnamenin sadece firmalarõn kar hadlerinin kontrolüne ilişkin hükmü ile, 
tebliğlerle getirilen sõnõrlamalar uygulanmaktadõr. �Türkiye�de İmal Edilen Tõbbi ve 
İspençiyari Müstahzarlarla Galenik Preparatlar ve Kodeks Ampullerinin Fiyatlarõna 
Dair Karar� ile; ilaç üreticilerinin yõllõk karõnõn, firmanõn yõllõk satõş gelirinin %15�ini, 
münferit ilaçlar için ise, ilacõn yõllõk satõş tutarõnõn %20�sini aşamayacağõ hükme 
bağlanmõştõr.  
 
Ayõca aynõ Karar�da; ecza depolarõ için satõş fiyatõnõn üretici satõş fiyatõna azami %9 
ve eczaneler için ise, satõş fiyatõnõn depocu satõş fiyatõna azami %25 kar eklenerek 
bulunacağõ yönünde sõnõrlamalar bulunmaktadõr.  
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Bu sõnõrlamalarõn yanõsõra, 28.12.1984 tarih ve 18619 sayõlõ �İlaç Fiyatlarõ Hakkõnda 
Tebliğ�de 1 Eylül 1995 ve 28 Nisan 1999 tarihlerinde değişiklik yapõlarak tanõtõm 
giderlerinin firmalarõn yõllõk net ilaç satõş hasõlatõnõn %3�ünü geçemeyeceği yönünde 
bir sõnõrlama getirilmiş bulunmaktadõr. Aynõ zamanda, maliyet hesabõnda ilacõn 
pazarlama ve satõş giderlerinin net satõş hasõlatõnõn %15�ine kadar olan miktarõnõn ve 
karlõlõk hesabõnda firmanõn brüt satõş hasõlatõnõn azami %10�una kadar olan 
iskontolarõn dikkate alõnacağõ yönünde tebliğlerle getirilen kõsõtlamalar mevcuttur. 
Her fiyat artõşõ döneminde bu kõsõtlamalara uyulup uyulmadõğõ kontrol edilmekte, 
oranlarõn aşõlmasõ halinde fiyat başvurularõ reddedilmektedir.   
 
İthal ürünlerin perakende fiyatlarõ ise; kararnameye göre, ithalat maliyetine en çok 
%14 ithalatçõ karõ ve en çok % 9 depocu karõ ile % 25 eczane karõ ve % 17 KDV 
eklenerek hesaplanõr. Bu durumda, döviz kuru artõşõna paralel olarak, her parti mal 
ithalinde, kendiliğinden fiyat ayarlamasõ gerçekleşmiş olmaktadõr. Bu şekilde, fiyatõn 
enflasyon karşõsõnda aşõnmamasõ açõsõndan ithalat yapmak, ilacõ üretmekten daha 
avantajlõ duruma gelmiştir. Nitekim son yõllarda mamul ilaç ithalatõnõn önemli ölçüde 
arttõğõ Tablo  7 ve 8�de açõkça görülmektedir.   
 
Son dönemde Bakanlõkça bir önlem olarak ithal edilecek ilacõn üretimi ileri teknoloji 
gerektirmiyorsa ve bu ilaç Türkiye�de üretilebilecek nitelikteyse Türkiyede üretilmesi, 
ilgili firmadan talebedilmeye başlanmõştõr. Gerçekleşen mamul ilaç ithalatõnõn önemli 
bir bölümü yabancõ sermayeli firmalarõn Türkiye�de kurduklarõ pazarlama şirketleri 
tarafõndan gerçekleştirilmektedir. 

 
B.2. Çözüm Önerileri 
• 2000 yõlõndan başlamak üzere Fiyat Kararnamesi K.H.K. 84/8845 tüm unsurlarõ 

ile ve sonradan fiyat tebliğleri ile getirilen sõnõrlamalar kaldõrõlarak yürürlüğe 
konulmalõdõr.  

 
• En geç 2001 yõlõnda ilaç fiyatlandõrõlmasõnõ Sağlõk Bakanlõğõ�nõn denetimi dõşõna 

çõkaracak yasal düzenleme yürürlüğe konulmalõdõr.  Bu amaçla 1262 sayõlõ 
yasanõn madde 7 f) fõkrasõ yürürlükten kaldõrõlmalõdõr. Böylece AB�nin ilaç 
ruhsatlandõrma kriterlerine aykõrõ olan bu madde yürürlükten kalkarak ilgili AB 
mevzuatõ ile uyum sağlanmõş olacaktõr.  

 
• Reçetesiz satõşõ Bakanlõkça onaylanan ilaçlarõn fiyatlandõrõlmasõ üreticiler 

tarafõndan serbestçe yapõlabilmelidir. Bu alandaki rekabet bu kategorideki ilaç 
fiyatlarõnõn dengede kalmasõnda en önemli faktör olacaktõr.  

 
• Reçeteli ilaçlarõn pazara ilk verilişlerinde ve sonraki fiyat ayarlamalarõ 2001 

yõlõndan başlanarak Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanlõğõ bünyesinde ilaç 
sanayiinin temsili de sağlanarak belirlenmelidir.  

 
• 8. BYKP döneminde AB ilaç fiyatlandõrma hareketleri ilgili merciler tarafõndan 

yakõndan takip edilmelidir. İlaç sektörünün rekabetçi konumunu kuvvetlendirecek 
ve reçeteli ilaçlar için esnek bir fiyatlandõrma politikasõ veya fiyatlandõrmanõn 
bazõ AB ülkelerinde olduğu gibi serbest bõrakõlmasõ alternatifleri dikkatle 
değerlendirilmelidir. Bu değerlendirmede; yürürlükteki ilaç fiyatlandõrma 
sistemimizin örnek alõndõğõ İngiltere�nin kar kontrolu esaslõ fiyatlandõrma sistemi 
dikkate alõnmalõdõr.  
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C. Avrupa Birliği�nde İlaçlarõn Fiyatlandõrõlmasõ 
 
AB ülkelerinde hükümetler ve sağlõk sigorta sistemleri sağlõk harcamalarõnõ kontrol 
etmek için ilaçlarõn fiyatõnõ ve tüketimini etkileyecek pozitif ve negatif listeler, 
referans fiyat uygulamasõ, kar kontrolu gibi yöntemler uygulamaktadõrlar. AB 
ülkelerinde uygulanan fiyat sistemleri ve geri ödeme uygulamalarõ aşağõdaki Tablo 
2.10'da  özetlenmiştir.  

 
Tablo 2.10. Avrupa Ülkelerinde İlaç Fiyatlandõrma Sistemleri 

 
 Ülke Fiyat Sistemi Geri Ödeme 

Danimarka  Serbest fiyatlandõrma+ endüstri ile 
anlaşma   

Referans fiyat  

Hollanda  Serbest fiyatlandõrma+ ortalama 
AB fiyatõna doğru gidiş    

Referans fiyat  

Almanya Serbest fiyatlandõrma   Referans fiyat , İlaç bütçesi,  
Negatif Liste   

İngiltere  Serbest fiyatlandõrma, kar kontrolü   Selektif Liste 
İrlanda  Endüstri ile anlaşma   Ortalama AB fiyatõna doğru gidiş 
Finlandiya Serbest fiyatlandõrma+ Geri ödeme 

yoluyla kontrol   
Pozitif Liste 

İsviçre 3 referans ülke (Alm, Dan, Hol) 
fiyatlarõna göre fiyat tesbiti 

Negatif Liste 

Norveç  Fiyat kontrolü  Pozitif Liste 
İsveç  Endüstri ile Ulusal Sosyal Güvenlik 

Kurulu'nun yõlda bir fiyat 
müzakeresi    

Referans fiyat  

Belçika  Fiyat kontrolü  Pozitif Liste 
Fransa Fiyat kontrolü, hastanelere verilen 

ilaçlarda fiyat serbestisi 
Pozitif Liste 

İtalya Reçeteli ilaçlarda fiyat kontrolü Pozitif Liste 

Yunanistan Fiyat kontrolü  Pozitif Liste 
Portekiz Fiyat kontrolü  Pozitif Liste 

İspanya Reçeteli ilaçlarda fiyat kontrolü Negatif Liste 
Kaynak: MEFA 
 
Fiyatla ilgili önlemlerin ana amacõ, ilacõn uygun bir maliyetle ve yeterli miktarda 
bulunmasõnõ sağlayarak halk sağlõğõnõ korumaktõr. Ancak bu önlemlerdeki farklõlõklar, 
ilaç ticaretini engelleyebilmekte, bozabilmekte ve ortak pazarõ doğrudan 
etkileyebilmektedir. 89/105/EEC1111 sayõlõ �İlaçlarõn Fiyatlandõrõlmalarõ İle Bunlarõn 
Ulusal Sigorta Sistemlerine Dahil Edilmelerini Düzenleyen Kararlarõn 
Şeffaflaştõrõlmasõ Hakkõnda Konsey Direktifi� ile; AB üyesi ülkelerin, ilaç fiyatlarõnõn 
kontrol edilmesi  ve ulusal sağlõk sigorta sistemlerinin kapsadõğõ ilaç yelpazesinin 

                                                           
1 OJ L 040, 11/02/1989 
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sõnõrlandõrõlmasõ için çõkardõklarõ kanun, tüzük veya idari bir karara dayanan 
önlemlerini bu Direktif�e uygun hale getirmeleri istenmektedir.  
 
Ortak pazar etkinliğini geliştirmek ve halk sağlõğõnõ korumak için Konsey, ilaç 
pazarõna yönelik Topluluk politikasõnõ aşağõdaki unsurlara dayandõrmaktadõr: 
! Rekabet ve mallarõn serbest dolaşõmõ ilkelerine uygun olarak tek pazar 

doğrultusunda daha fazla gelişme sağlama, 
! Hastalarõn ilaçlara en kolay biçimde ulaşmalarõnõ ve üye ülkelerdeki sağlõk 

hizmetlerinin sürdürülebilir bir düzeyde olmasõnõ sağlama, 
! Üye ülkeler için ilaç harcamalarõnõn kontrolüne yönelik ekonomik önlemler alma 

gerekliliğini benimseme, 
! İlaçlarõn güvenilirliği, kalitesi ve etkinliğini sağlamak için ilaç sektörünü 

düzenleyici işlevini sürdürme, 
! Özellikle ilaçlarõn tedavi edici etkinliğini ve firmalarõn karlõlõğõnõ iyileştirmeye 

yardõmcõ olmak için araştõrma-geliştirme faaliyetlerini destekleyerek Avrupa ilaç 
sektörünün rekabetçi yapõsõnõ güçlendirmek.  

 
Üye ülkeler, sağlõk hizmetleri sektörünün gereksinimlerini karşõlayacak ürünlerin 
sürekli geliştirilmesi ve üretilmesine yetecek düzeyde gelişmiş bir sanayinin 
oluşumunu desteklemektedirler. Bu doğrultuda harcamalarõn kõsõtlanmasõyla ilgili 
alõnacak önlemlerin belirtilen gelişmeyi ve amaçlara ulaşmayõ engellemeyecek 
düzeyde olmasõna ayrõca özen gösterilmektedir. Diğer taraftan, ulusal düzeyde 
alõnacak önlemlerin ortak pazardaki rekabette ayrõcalõk ve sõnõrlamalar yaratmasõna 
hiçbir zaman izin verilmemektedir. Her ne kadar fiyat kontrolü ve geri ödeme 
sistemlerinin oluşturulmasõ üye devletlerin kendilerine bõrakõlmõşsa da, alõnacak her 
türlü önlemin ortak pazarõn işlevini kõsõtlayõcõ olmamasõ sağlanmaktadõr. Komisyon 
tüm fiyat kontrol sistemlerinin, fiyatlandõrma mekanizmalarõnõn tümüyle şeffaf ve her 
türlü ayrõmcõlõğõn önlenmiş olduğu bir ortamda işlemesini talep etmektedir.  
 
Üye devletler tarafõndan uygulanan farklõ fiyat kontrolü ve geri ödeme sitemleri, AB 
ilaç pazarõndaki dağõnõklõğõn en önemli nedeni olarak gösterilmektedir. Fiyatlarõn 
kontrolü ve geri ödeme listelerine dahil edilmesi ile ilgili alõnacak ulusal kararlarõn,  
diğer üye ülkelerden ithal edilenler ile yerli ürünler arasõnda ayrõcalõk yaratmasõ hiçbir 
şekilde kabul edilmemektedir. 
 
89/105/EEC sayõlõ Konsey Direktifi, ulusal tedbirlerin objektif ve kanõtlanabilir 
kriterlere dayanmasõna, tüm kararlarõn hakkaniyet ilkesine uygun olarak alõnmasõnõn 
sağlanmasõna yöneliktir ve üye devletlerin bu alanda izlemeleri gereken şeffaflõk 
kurallarõnõ belirlemektedir.  
 
Konsey, Komisyon'un ilaçlarla ilgili olarak Avrupa'da merkezi fiyatlandõrma sistemi 
arayõşõnda olmamasõ, fiyatlandõrma ve geri ödeme düzenlemelerinin üye devlet 
seviyesinde oluşturulmasõ gerektiği görüşünü benimsemektedir. Ancak ortak 
pazardaki gelişmeler üye devletlerin, düzenlemelerini oluştururken Avrupa Birliği 
boyutlarõnõ hesaba katmalarõnõ gerektirmektedir. 
 
AB�de ilaç fiyatlarõ ülkeler arasõnda önemli farklõlõklar gösterebilmektedir. 
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Danimarka'da ilaç fiyatlarõ 100 kabul edilerek yapõlan bir karşõlaştõrma sonuçlarõ 
Tablo 2.11'de  verilmektedir.  
 
 Tablo 2.11. Avrupa�da İlaç Fiyatlarõ Karşõlaştõrõlmasõ 
 

Ülkeler  

Almanya  105.70 

Avusturya   93.25 

Belçika   84.54 

Danimarka 100.00 

Finlandiya   93.60 

Fransa   83.40 

Hollanda   97.07 

İngiltere   81.12 

İrlanda   86.27 

İspanya   57.45 

İtalya   60.18 

Portekiz   85.96 

Yunanistan   62.66 
Kaynak:Medicine and Healthcare Denmark,Facts 1998  

Not:Fiyat karşõlaştõrõlmasõ yapõlõrken Danimarka fiyatlarõ 100 birim olarak kabul 
edilmiştir. 

 
Ecza deposu ve eczanelerin kar oranlarõ ve katma değer vergileri de ülkeden ülkeye 
farklõlõklar göstermektedir. Bir ilacõn her üye ülkede aynõ üretici fiyatõyla satõldõğõ 
kabul edilse dahi toptancõ ve perakende fiyatlarõ %12 ile %20 oranlarõ arasõnda 
değişiklik gösterecektir. Bu durum, aşağõdaki Tablo 2.12'de  gösterilmiştir: 
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Tablo 2.12. AB ülkelerinde ecza deposu ve eczanelerin kar oranlarõ ve katma 
değer vergileri. 

          Üretici fiyatõ-100 
                                                           Perakende  fiyatõ-100 

Ülke Üretici 
Fiyatlarõ 

Toptancõ 
Fiyatlarõ 

Eczane Fiyatlarõ 
(KDV�siz) 

Eczane Fiyatlarõ 
(KDV�li) 

Belçika 100 
57 

115 
65 

167 
94 

177 
100 

Danimarka 100 
55 

107 
59 

145 
8 

181 
100 

Fransa 100 
64 

111 
70 

154 
98 

157 
100 

Almanya 100 
55 

116 
64 

157 
87 

181 
100 

Yunanistan 100 
55 

109 
60 

167 
93 

181 
100 

İtalya 100 
62 

111 
68 

149 
92 

163 
100 

Hollanda 100 
58 

120 
70 

162 
94 

172 
100 

Portekiz 100 
69 

111 
76 

139 
95 

146 
100 

İspanya 100 
60 

114 
68 

162 
97 

167 
100 

İngiltere 100 
88 

113 
95 

139 
100 

139 
100 

Kaynak: REMİT ve ulusal makamlar (1994) 
 
AB'de fiyatlandõrma sistemleri 3 ana grupta toplanabilir.  
 
1. Serbest fiyatlandõrma yapõlan ülkeler (örn, Almanya, Hollanda, Danimarka) 
2. Kar kontrolu yapõlan ülke (İngiltere) 
3. Fiyat kontrolu yapõlan ülkeler (örn, Belçika, Fransa, İtalya, Yunanistan) 
Aynõ grupta yer alan ülkeler arasõnda da yöntem ve uygulama farklarõ mevcuttur.  
 
Genelde fiyat kontrolu reçeteli ilaçlarda yapõlmakta, reçetesiz (OTC) ilaçlarõn fiyatlarõ 
ise üretici firmalar tarafõndan serbestçe belirlenmektedir.  
 
Bu üç gruptan örnek bazõ ülkelerdeki fiyatlandõrma sistemleri aşağõda belirtilmiştir.  

 
C.1. Fiyat Kontrolu Yapõlan Ülkeler 

 
Belçika 

Belçika üç farklõ fiyat kontrol sistemi uygulamaktadõr:  
Geri Ödemesi Olmayan İlaçlar: 
Fiyatõn uygulamaya konulacağõ tarihten 10 gün önce fiyat bildirimi yapõlõr. Ürün 
yenilik/değişiklik getiren bir müstahzar ise, firma bildirimini yaptõğõ tarihten on gün 
sonra ilan ettiği fiyatõ uygulayabilir. Ürün yenilik/değişiklik getirmeyen bir müstahzar 
ise, fiyat artõşõ prosedürü uygulanõr. 
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Reçeteli İlaçlar :  
Fiyatõn uygulamaya konulacağõ tarihten 30 gün önce fiyat bildirimi yapõlõr. Ürün 
yenilik/değişiklik getiren bir ürün değilse, fiyat artõş prosedürü tatbik edilir ve 
firmanõn bir fiyat artõş başvurusu yapmasõ gerekir. Bir �yenilik/değişiklik gerektiren 
ürün� (yeni aktif madde ve yeni tedavi endikasyonu) tanõmõnõn sõnõrlõ olduğu 
gerekçesiyle, çoğu vakada fiyat artõşõ prosedürü uygulanõr.  
 
Geri Ödemeye Tabi İlaçlar:  
Firmalar yeni ilaçlar veya yenilik/değişiklik getirmeyen ilaçlar için bir fiyat başvurusu 
yapmak durumundadõrlar.  
 
Fiyat başvurularõnõ değerlendiren fiyat komisyonu, ilaç endüstrisi temsilcileri, 
depocular, eczacõlarõn temsilcileri ve kamu kesimi ile sigortacõlarõ temsil eden 
organizasyonlarõ içerir.  
 
Fiyat artõşlarõ Ekonomik İşler Bakanlõğõnõn fiyatlarõ onaylamasõ şartõna bağlõdõr. Fiyat 
başvurularõ son fiyat uygulamasõnda dökümlü bilgileri verilen fiyat yapõsõnõ ve bir 
fiyat artõşõ için gerekli olan detaylarõ içermelidir.  
 

Fransa 
Fransa�da hastanelere satõlan ilaçlarla, geri ödemesi yapõlmayan ilaçlarõn fiyatlarõ 
üreticilerce serbestçe belirlenmekte, geri ödemesi yapõlan ilaçlarda fiyat kontrolü 
uygulanmaktadõr. Sosyal sigorta kuruluşlarõ tarafõndan geri ödenen ilaçlarõn fiyatlarõ      
2 Temmuz 1999 tarihli kararnameye göre Ekonomik Komite (CEM) ve üretici 
arasõnda yapõlan resmi anlaşma sonucu belirlenir. Taraflar arasõnda bir anlaşma 
sağlanamazsa fiyatlar hükümet kararõ ile belirlenir.  
 
1999 Sosyal Güvenlik Finansman Yasasõ fiyat seviyesinin ilacõn gerçek bir tedavi 
yararõ sağlayõp sağlamadõğõ, aynõ tedavi alanõnda kullanõlan diğer ilaçlarõn fiyatlarõ, 
tõbbi bağlamda haklõ gösterilebilir miktarlar (hacim ve rasyonel  kullanõmõ) gibi 
unsurlara göre tespit edileceğini hükme bağlamõştõr. Fiyatlar resmi yayõn organõnda 
yayõmlanmasõ üzerine derhal geçerlilik kazanõr.  
 
İspanya 
İspanya'da reçetesiz satõlan ilaçlar ile, geri ödeme kapsamõna girmeyen reçeteli ilaçlar 
için fiyatlar serbesttir.Geri ödenen reçeteli ilaçlar için ise fiyat kontrolü 
uygulanmaktadõr. 
  
Geri ödenen reçeteli ilaçlar için, imalatçõnõn maksimum satõş fiyatõ:   
Toplam maliyet (üretim, pazarlama, yönetim ve Ar-Ge) ile 
ürünün tedavi değeri; 
öngörülen satõş seviyeleri; 
İspanya ve diğer Avrupa Ülkelerinde benzeri ürünlerin fiyatlarõna göre değişen bir kâr 
marjõ bazõnda belirlenmektedir.  
 
Bedeli geri ödenen  ürünlerin fiyatlarõ, Sağlõk Bakanlõğõ ve Tüketici İşleri İdaresine 
bağlõ Bakanlõklar Arasõ Tõbbi İlaçlar Komisyonu tarafõndan kontrol edilmektedir.   
Fiyat değişiklikleri yetkili makamlarõn fiyat onayõna tabidir. Fiyat artõşõ için 
başvurular talebi destekleyen delilleri de ihtiva etmelidir.  
 



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                           İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 46

Yunanistan 
Türkiye�ye benzer bir sisteme sahip olmasõ açõsõndan üye ülkeler arasõnda ayrõ bir 
öneme sahip olan Yunanistan�da tüm ilaçlar için fiyat kontrol sistemi 
uygulanmaktadõr.  
 
İthal veya yerli tõbbi ürünlerin fiyatõ Avrupa�da geçerli en düşük fabrika teslim 
fiyatlarõnõ aşmamak durumundadõr.    
 
Jenerik ürünlerin fiyatlarõ orijinal ürünlerin  fiyatlarõndan en az %20 daha düşük  
olmak zorundadõr.  
 
İlaç fiyatlarõ Geliştirme Bakanlõğõ tarafõndan kontrol edilmektedirler. Fiyatlandõrma 
komitesi Devlet Bakanlarõ, ülkenin en büyük Hastalõk Fonu (IKA), Ulusal İlaç İdaresi 
(EOF), eczacõlar ve sanayi temsilcilerinden kurulmuştur.      
 
Fiyat artõşlarõna, artõşõn yapõlmasõ gerektiğini doğrulayan maliyet analizi de dahil 
olmak üzere yapõlacak bir başvuru neticesinde izin verilir.     
 
Tüm ürünler �ithal edilen, yurtiçinde ambalajlanan ve yurtiçinde üretilen ürünler- için 
hastane fiyatlarõ toptancõ fiyatõndan %13 oranõnda daha düşük olarak 
belirlenebilmektedir. 
 
Tüm fiyatlar, Ticaret Bakanlõğõ�nõn Sağlõk Bakanlõğõ ile anlaşmasõ sonucunda, 
bunlarõn Resmi Fiyat Bülteni�nde yayõmlanmasõyla geçerlilik kazanmaktadõr.   
 
C.2. Fiyatlarõn üreticiler tarafõndan serbestçe belirlendiği ülkeler: 
 
Almanya 
Almanya'da tüm ilaçlarõn fiyatlarõ üreticiler tarafõndan serbestçe  belirlenmektedir. 
Firmalar ürünlerinin fiyatlarõnõ değiştirmek hususunda  da serbesttirler.  
 
Almanya geri ödemede  Negatif  Liste Sistemi uygulamaktadõr: Piyasaya verilmesi 
kabul edilen bir ilaç, açõkça  hariç tutulmadõkça, bedeli geri ödenecek ilaç olarak   
kendiliğinden vasõflandõrõlmaktadõr. (Bir Pozitif Liste sisteminin geliştirilmesi için 
yeni bir yasa tasarõsõ hazõrlanmaktadõr.)  
 
Danimarka 
Geri ödeme kapsamõna girmeyen  ilaçlarõn fiyatlarõ serbesttir. Danimarka Rekabet 
Kurulu ilgili fiyatõn �makul� seviyede olmamasõ durumunda müdahale hakkõna 
sahiptir.    
 
Geri ödeme kapsamõndaki  ürünlerin fiyatlarõ ise  izlemeye tabidir.Geri ödenen  tek 
kaynaklõ ürünlerin fiyatlarõ, tedavi değeri ve geri ödenen diğer benzeri ürünlerin 
fiyatlarõna  göre makul seviyelerde tutulur Fiyat müstahzarõn hali hazõrda piyasaya 
sürüldüğü en fazla on  ülkede (İtalya ve Yunanistan hariç) geçerli ortalama fiyatõ 
aşmamalõdõr.  
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Hollanda 
Hollanda�da  reçetesiz satõlan ilaçlar için serbest fiyatlandõrma, reçeteli satõlan  ilaçlar 
için ise fiyat kontrolü uygulanmaktadõr. Fabrika satõş bedelleri serbestçe belirlenir, 
ancak yasa gereği Sağlõk Bakanlõğõ, maksimum depocu fiyatõnõ tespit etme yetkisine 
sahiptir. İlaçlar için  izin verilen maksimum fiyat Belçika, Fransa, Almanya ve 
İngiltere�de �mukayese edilebilir tõbbi ürünlerin� depocu fiyatõnõn ağõrlõksõz ortalama 
bedelidir. �Mukayese edilebilir tõbbi ürünler� ise aynõ aktif madde, aynõ yitilik ve 
benzeri (mukayese edilebilir) farmasötik formda olan (farmakolojik bağlamda aynõ, 
tedavi değeri eşit) ürünler olarak tanõmlanmõştõr.    
 
Sağlõk Bakanlõğõ, ilgili ürünün fiyatõnõn �öngörülen Avrupa depocu fiyatõndan� daha 
yüksek bir seviyede belirlenmesi halinde, fiyatõn sabit tutulmasõ maksadõyla 
maksimum eczane satõş fiyatlarõnõ belirleme yetkisine sahiptir. Ürünün en azõndan iki 
referans ülkede piyasada bulunmasõ gerekmektedir. Ürünün belirlenen maksimum 
fiyattan daha yüksek bedellerle satõşõ yasaktõr (her ihlal için 100,000-NLG para cezasõ 
uygulanõr).  
  
Fiyatlar, referans ülkelerde fiyat/kur oranõ değişikliklerini takiben her altõ ayda bir 
gözden geçirilir.   
 
C.3. Kar kontrolü uygulayan ülke: 
      
İngiltere 
İngiltere�de hastanede kullanõlan yeni ilaçlar ve jenerik ilaçlarõn fiyatlarõ pazara ilk 
verilişte serbestçe üreticiler tarafõndan belirlenir. Ulusal Sağlõk Sistemi (NHS)�e 
satõlan tüm markalõ tõbbi müstahzarlarõn kâr marjõ kontrol edilir. NHS�ye satõşõ 
yapõlan markalõ tõbbi müstahzarlar için firmalar piyasa fiyatlarõnõ belirlemekte 
serbesttirler, ancak herhangi bir fiyat artõşõna gitmeden önce gerekli onaylarõ almalarõ 
gerekir 
  
Fiyat sitemi, ilaç sanayi ve İngiliz Hükümeti arasõnda yapõlan bir anlaşmaya 
dayanmaktadõr. Anlaşmanõn amacõ, ilaç firmalarõnõn karlarõnõ kontrol altõna almaktõr. 
Buna göre, firmalara tanõnan kar oranõ firmalarõn kullandõklarõ sermayenin geri dönüş 
oranõna göre hesaplanmakta olup % 21'dir. 
 
Dönemsel olarak yapõlan değerlendirmelerde; hükümetin sanayiciler ile yaptõğõ 
görüşmeler sonucunda elde edilen bilgiler doğrultusunda, temel kar hedefini 
gerçekleştirememiş firmalarõn fiyat artõşõna gitmelerine, kar haddini aşan firmalarõn 
ise fiyat indirimi uygulamalarõna karar verilmektedir. 
 
D. AB dõşõndaki diğer ülkeler:  
 
ABD 
ABD'de ilaç fiyatlarõ üreticiler tarafõndan serbest olarak belirlenmektedir. Referans 
fiyat, pozitif liste, negatif liste gibi kontrol yöntemleri hükümet tarafõndan hiç bir 
zaman uygulanmamõştõr. Ancak son yõllarda sağlõk reformu uygulamalarõna bağlõ 
olarak hükümetçe desteklenen sağlõk sigorta sistemleri, (medicaid ve medicare) ve 
özel sağõk sigorta sistemleri tarafõndan bir tür pozitif listeler oluşturulmakta, geri 
ödeme oranlarõ ve fiyatlardan yapõlacak indirimler karşõlõklõ belirlenmektedir.  
Bu anlaşmalar, firmalarõn fiyatlarõnõ serbestçe belirlemesini engellememektedir. 
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Japonya 
Japonya'da uygulanan sistem tüm ülkelerden farklõ olup temelde periyodik aralõklarla 
fiyat indirimlerine yol açmaktadõr. Tüm tõbbi ürünler için resmi "geri ödeme fiyatlarõ" 
hükümet tarafõndan belirlenmektedir. Ancak tüketici tarafõndan ödenen pazar fiyatlarõ 
ile geri ödeme fiyatlarõ arasõnda belirgin farklar bulunmaktadõr.  
 
GERİ ÖDEME  
Geri ödeme; tõbbi ürün veya sağlõk hizmet bedelinin tamamõnõn veya belirli oranõnõn 
tüketiciye veya hizmeti/ürünü sunan kuruluşa sigorta kurumu tarafõndan ödenmesidir.  
 
A. Türkiye'de Geri Ödeme  
Sigortalõ kişilerin yaptõklarõ ilaç harcamalarõnõn önemli bir kõsmõ, bağlõ olduklarõ 
kamu sosyal güvenlik kuruluşlarõ ya da bu kişilerin prim ödeyerek dahil olduklarõ özel 
sigorta şirketleri tarafõndan geri ödenmektedir. İlaç harcamalarõnõn geri ödenmeyen 
kõsmõ ise hastalar tarafõndan karşõlanmaktadõr. 
 
Türkiye'de mevcut  kamu sosyal güvenlik kuruluşlarõ; Sosyal Sigortalar Kurumu , Bağ 
Kur ve Emekli Sandõğõ'dõr.Her üç sosyal güvenlik kuruluşu da ayaktan tedavide ilaç, 
harcamalarõnõn çalõşanlarda %80'ini, emeklilerde ise % 90'õnõ geri ödemektedir. 
Hastalõğõn yaşamsal öneme sahip olduğu ve bunun bir raporla belgelendiği 
durumlarda, ilaç harcamalarõnõn % 100'ü geri ödenmektedir.  Yatan hastalarõn ilaç 
bedellerinin tamamõ sosyal güvenlik kuruluşlarõnca ödenmektedir. 
 
SSK Uygulamalarõ 
SSK bünyesinde 261 civarõnda eczane bulunmaktadõr. SSK hastanelerinin tamamõnda 
ve diğer sağlõk hizmeti veren birimlerinin (örneğin dispanserlerin) bir kõsmõnda, 
merkezden bağõmsõz "eşdeğer ilaçlardan en ucuz olanlarõnõn tercih edilmesi" prensibi 
doğrultusunda eczaneler doğrudan üreticiden alõm yapmaktadõr.  
 
SSK, endüstri ile her yõl yenilenen sözleşmelere göre halen % 10 iskonto ve 45 gün 
vade ile ilaç alõmõ yapmaktadõr. Ancak SSK ödemeleri zaman zaman aksamaktadõr. 
Örneğin 1992'de yaşanan SSK borç krizi sanayii finansman dar boğazõna itmiştir. 
Ayrõca eczanelerin kamu sosyal sigorta kurumlarõndan alacaklarõ da zamanõnda 
ödenmemekte ve ortaya çõkan problemler dağõtõm kanallarõnõ finansman dar boğazõna 
sokmakta ve sanayiye olan ödemelerinin de aksamasõna neden olmaktadõr.  
 
SSK'ya bağlõ sigortalõlar reçetede yazõlõ olan ilaçlarõ SSK bünyesindeki eczanelerden 
katõlõm payõ ödeyerek (aktif sigortalõlar için % 20, emekliler için % 10) 
sağlamaktadõrlar. Reçetede yazõlõ olan ve SSK eczanelerinde bulunmayan ilaçlar ise,  
Kurum'un anlaşmalõ olduğu eczanelerden aynõ oranlarda katõlõm payõ ödenerek temin 
edilmektedir. SSK'nõn gerçekleştirdiği ilaç tüketiminin % 80'den fazlasõ kurum 
eczaneleri üzerinden yapõlmaktadõr. 
 
Emekli Sandõğõ Uygulamalarõ 
Memur, memur emeklileri, yakõnlarõ, dul ve yetimlerin ilaç harcamalarõnõ karşõlayan 
Emekli Sandõğõ'nõn, doğrudan ilaç alõmõ söz konusu olmamakta, yalnõzca sözleşmeli 
olduklarõ eczanelerden gelen reçeteler karşõlõğõnda eczanelere geri ödeme 
yapmaktadõr. Emekli Sandõğõ Türkiye genelinde yaklaşõk 15.700 eczane ile sözleşme 
yapmõş durumdadõr.  Ayaktan tedavide çalõşan hasta % 20, emekli hasta % 10 katõlõm 
payõ ödemektedir.  
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Bağ-Kur Uygulamalarõ 
Bağ-Kur, ilaç pazarõnda doğrudan alõcõ konumunda değildir. Söz konusu sosyal 
güvenlik kuruluşu ilaç harcamalarõnõ Emekli Sandõğõ'na benzer bir şekilde 
karşõlamaktadõr. Bağkur�a, bağlõ sigortalõlar tüm ilaçlar için reçete karşõlõğõnda katõlõm 
payõ (aktif sigortalõlar için % 20, emekliler % 10) ödeyerek anlaşmalõ eczanelerden 
ilaçlarõnõ temin etmektedirler.  
 
B. AB' de Geri Ödeme 
Sağlõk harcamalarõnõ kontrol altõnda tutmak tüm üye devletler için bir sorun 
oluşturmaktadõr.  
 
İlaçlarõn tüketimi ile ilgili giderlerin önemli bir kõsmõ sosyal sigorta sistemlerinden 
karşõlandõğõndan, sağlõk otoriteleri bu alandaki harcamalarõ kõsõtlama yönünde 
çalõşmalar yapmaktadõr. İlaç harcamalarõnõn sosyal güvenlik kuruluşlarõnca 
karşõlanmayan kõsmõ ya özel sigortalar ya da hastalarõn kendileri tarafõndan 
karşõlanmaktadõr.  
Ülkelerde uygulanan sistemler incelendiğinde; 
 
Belçika 
Belçika�da ilaçlar geri ödeme koşullarõna göre beş sõnõfa ayrõlmaktadõr: 
A Sõnõfõ  %100  :  Yaşam kurtarõcõ ilaçlar ( kanser, şeker hastalõğõ, tüberküloz, 
Geri ödenir.    vs. tedavisi).            
    
B sõnõfõ   %75 :  Önemli tedavi edici ve toplumsal değeri olan ilaçlar, (kalp ve    
Geri ödenir.   damar hastalõklarõ, astõm, Parkinson Hastalõğõ, vs.  
  (VIPO Grubu* için %85).  
 
C Sõnõfõ   %50 :  Daha düşük tedavi edici ve toplumsal değere  sahip ilaçlar: 
Geri ödenir.  (enjekte edilebilir antihistaminikler, spazm çözücüler, vs.)  
 
Cs Sõnõfõ  %40   : Kronik hastalõklarõn tedavisinde kullanõlan  ilaçlar   
Geri ödenir.  (aterosklerosis, vs.)  
 
Cx Sõnõfõ   %20 : Ağõz yoluyla alõnan gebeliği önleyici ilaçlar, diğer spazm 
Geri ödenir.  çözücü ve ve nootropik ilaçlar, nihai geri ödeme    
  kategorisinin belirlenmediği ürünler.  
 
D Sõnõfõ    %0 : Tüm diğer ürünler; OTC, hafif analjezikler, hipnotik ve  
Geri ödenmez.  trankilizanlar, mukolitik ilaçlar.  
 
Katõlõm paylarõ sõnõflara göre düzenlenmiştir.  
B sõnõfõ için 375-BEF (VIPO Grubu* için : 250.-BEF) 
C Kategorisi için 625-BEF (VIPO Grubu* : 375.-BEF) 
 
 
 
 
_________________________ 
* ( VIPO Grubu : Dullar, özürlüler, emekliler ve yetimler).   
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Fransa 
Geri Ödemede  Fransa Pozitif  Liste sistemi uygulamaktadõr.  
 
İlaçlarõn soyal güvenlik kuruluşlarõnca geri ödeme oranlarõ ilaç  kategorisine bağlõ 
olarak %100, %65, %35.'tir 
 
%100 : Yaşamõ tehdit edici koşullara ilişkin olarak kullanõlan ilaçlar. 
% 65 : Diğerleri (geri ödenen ilaçlarõn büyük çoğunluğu). 
% 35 : Hafif rahatsõzlõklarda kullanõlan ilaçlar. 
 
 İlaç harcamalarõnõn tümünün sosyal güvenlik sistemince karşõlandõğõ durumlar  
( %100 geri ödenen)  şöyle sõralanabilir: 
 
• Uzun ve pahalõ tedaviler, 
• Hamile kadõnlarõn doğumdan dört ay önceki tedavileri 
• Yeni doğmuş bebeklerin 30 gün içinde hastalandõğõ durumlar. 
 
İspanya 
Geri Ödemede İspanya  Negatif Liste sistemini uygulamaktadõr. Negatif Listeye hafif 
hastalõklarda kullanõlan tõbbi müstahzarlar ve OTC ürünleri dahildir. Geri ödeme 
Eczacõlõk ve Sağlõk Ürünleri Genel Müdürlüğü (DGFPS) tarafõndan kontrol 
edilmektedir. Bazõ ürünlerin geri ödenmesi  belirli endikasyonlarõn varlõğõna bağlõdõr. 
 
Haziran 1999 kararõna ilişkin olarak, eczanelerde satõlan geri ödenen çok kaynaklõ 
ürünler için 1999 yõlõnõn üçüncü çeyreğinde bir Referans Fiyatlandõrma Sistemi 
uygulamaya konmuştur.  Genel geri ödeme kurallarõ (geri ödeme oranlarõ) referans 
fiyata tatbik edilir.   
 
Geri ödeme Oranlarõ :  
 
%100 :   Zehirlenmeye maruz kalan hastalar, iş kazalarõna maruz kalarak tedavisi       
    yapõlanlar, özürlüler, 60 yaşõnõ aşmõş hastalar 
% 90 :  Kronik hastalar (bazõ tõbbi müstahzarlar) en fazla  439-PTS�ye kadar         
 % 60 :  Diğer hastalar (kamu görevlileri için %70). 
Hastahanelerde ilaçlarõn temini bedelsizdir.    
 
Yunanistan 
Geri Ödemede Yunanistan�da Pozitif Liste sistemi uygulanmaktadõr. Herhangi bir 
hekim Pozitif Listede bulunmayan bir ilaç verebilir, ancak bunun karşõlanmasõ için 
hekimin verilen ilaç için  �yeri doldurulamaz� olarak tanõmlanan bir beyanda 
bulunmasõ gerekir.  
 
1 Nisan 1998 tarihinde Yunan makamlarõ, geri ödenmesi onaylanan tõbbi ilaçlara 
ilişkin kapsamlõ bir liste yayõmlamõşlardõr. Yasaya göre Pozitif Liste her iki yõlda bir 
yenilenmek durumundadõr. 
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Geri ödeme Oranlarõ :  
 
% 100  : Hamile kadõnlar, emziren anneler, özürlüler.  
% 90   :  Bazõ hasta gruplarõ (yaşamõ tehdit eden hastalõklara maruz olanlar, kronik 
  koşullar, çocuklar ve emekliler) 
% 75    : Hastalarõn büyük çoğunluğu 
 
Yetkili otoritelerin ilaç harcamalarõnõ baskõ altõnda tutma çabalarõna karşõn, sosyal 
sigorta fonlarõnca karşõlanan tõbbi ürünlerin seçimi doktorlarõn bağõmsõz kararõna 
bõrakõlmõştõr 
 
Almanya 
Geri Ödeme için  Almanya'da Negatif Liste sistemi uygulanmaktadõr. Negatif Liste 
için  hastalõğõn mahiyeti ve tedavi değeri dikkate alõnõr. 
 
Geri ödeme yapõlan ve çok kaynaktan sağlanan ürünler için Almanya�da bir Referans 
Fiyatlandõrma Sistemi uygulanmaktadõr Referans Fiyatlandõrma Sisteminde üç sõnõf 
mevcuttur:  
 
Sõnõf I   :  Aynõ etkin maddeyi içeren tõbbi ürünler. 
 
Sõnõf II  :  Farmakolojik ve tedavi değerleri birbirlerine eşdeğer  olan etkin maddeleri  
  içeren tõbbi ürünler. (Özellikle karşõlaştõrõlabilen kimyasal maddeleri  
  içerenler). 
 
 Sõnõf III :  Terapötik eşdeğer tõbbi ürünler, özellikle kombinasyon preparatlarõ. 
       
Bedeli %100 geri ödenen tek kaynaktan sağlanabilen ürünler için ambalaj ebadõna 
bağlõ olarak hastalar sabit bir katõlõm payõ (8- DM, 9-DM, 10-DM gibi) ve ilaveten 
referans fiyatõ aşan fiyat kõsmõnõ (çok kaynaklõ ürünler için) ödemektedirler. 
 
Tõbbõ bir müstahzarõn fiyatõ tekdüze katõlõm payõndan daha düşük ise hastalar sadece 
tõbbõ müstahzarõn fiyatõnõ ödemekle yükümlüdürler. Hastalarõn ödeyecekleri katkõ 
paylarõ sigortalõ kişinin brüt gelirinin %2�si ile sõnõrlõdõr (kronik hastalar için bu sõnõr 
%1'dir).  
 
Toplumsal nedenlerle bazõ gruplar için istisnalar mevcuttur (16 yaşõndan daha genç 
hastalar, devlet yardõmõ veya işsizlik sigortasõ ödeneği alanlar, eğitim tahsisatõ alanlar, 
kişisel bakõm yardõmlarõna dahil olan savaş kurbanlarõ/malul gaziler veya gelirleri 
muayyen sõnõrlarõ aşmayanlar). 
 
Danimarka  
Geri Ödemede Danimarka Pozitif Liste sistemi uygulamaktadõr. Geri Ödemenin kabul 
prosedürü Ulusal Sağlõk Kurulu tarafõndan kontrol edilmektedir. 
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Geri ödeme Oranlarõ :  
 
Tek kaynaktan sağlanan ürünler, ürün kategorisine bağlõ olarak:  
 
%100 :  İnsülin  
%74.77  :   Kesin tanõmõ yapõlmõş yaşamõ tehdit eden hastalõklarõn tedavisi için     
  zorunlu ilaçlar.    
%49.87 : �Kesin ve önemli� etkisi olan ve fazla tüketim  rizikosu oluşturmayan  
  ilaçlar   
 
Çok kaynaktan sağlanan ürünler:  
Perakende fiyatõn referans fiyatõ aştõğõ durumlarda, hasta aradaki farkõ öder.  
Geri ödeme fiyatlarõ ilgili ATC grubunda biyoeşdeğer olan en düşük fiyatlõ iki ürünün 
ortalamasõdõr. Geri ödemede bu fiyatõn ilacõn grubuna göre; 
% 100, % 74.77 veya % 49.87s'i esas alõnõr.     
Bazõ hastalar toplumsal nedenlerde katõlõm payõndan muaftõrlar.  
 
1 Mart 2000 tarihinden başlamak üzere geri ödeme yapõlacak toplam bedel ilgili 
hastalarõn geri ödenen ilaçlardan yõllõk tükettikleri miktarlarõn toplam bedeline (AC) 
bağlõ olarak belirlenecektir.  
 
AC < 500.-DKK  ise geri ödeme yapõlmayacaktõr. (18 yaşõn altõndaki hastalar için 
%50 ödenir). 
 
AC 500-DKK ila 1,200-DKK arasõ: %50 geri ödenir. 
 
AC 1,200-DKK ila 2,800-DKK arasõ: %75 geri ödenir. 
 
AC 2,800-DKK'u aşan durumda bu tutarõn üstü için ödenen bedelin %85�i geri ödenir. 
  
Hollanda  
Geri Ödemede  Hollanda�da Pozitif Liste sistemi uygulanmaktadõr. Sadece Pozitif 
Listeye kayõtlõ tõbbi müstahzarlarõn bedeli ödenmektedir. Geri Ödeme için kabul 
edilme prosedürü Sağlõk, Sosyal Yardõm ve Spor Bakanlõğõ (VWS) tarafõndan kontrol 
edilmektedir.   
 
OTC ürünleri genellikle geri ödeme uygulamasõnõn dõşõnda tutulurlar, ancak bu 
ürünler kronik hastalõklar için verilirse geri ödenebilirler.    
 
Geri ödenen veya tedavi değeri eşit ürünler için Hollanda�da bir Referans 
Fiyatlandõrma Sistemi uygulanmaktadõr (GVS). Referans fiyatlarõn belirlenmesi için 
ürünler, Dünya Sağlõk Teşkilatõnõn geliştirdiği anatomik-tedavi sõnõflarõna  göre 
 
i)  Aynõ tedavi etkisine veya etki mekanizmasõna sahip olan ürünler; 
ii)  Aynõ endikasyon için kullanõlan ürünler; 
iii) Müspet veya menfi özelliklerine ilişkin olarak klinik bağlamda farklõlõklarõ 

bulunmayan ürünler; 
iv)  Aynõ yolla verilen ilaçlar; 
v)  Genellikle aynõ yaş grubu için verilmesi öngörülen ürünler. 
olarak sõnõflandõrõlmaktadõrlar  
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Ürünlerin tüm bu özellikleri karşõlamalarõ halinde ve hesaplanan maksimum geri 
ödeme bedeli dikkate alõnarak her ürün için ürünün fiyatõ, o sõnõf için hesaplanan 
ortalama bedelin hemen altõnda olmak üzere belirlenir.    
 
Pozitif liste, geri ödeme limitlerini belirtmekte ve ilacõn fiyatõ geri ödeme limitini 
geçtiği zaman farkõ hasta ödemektedir. Geri ödeme limitleri, tedavi gruplarõna göre 
belirlenmektedir.  
 
Geri ödeme oranõ % 100'dür ancak ürünün fiyatõ referans fiyat listesindeki fiyattan 
yüksek ise hasta aradaki farkõ öder. 
 
İngiltere 
Geri Ödemede İngiltere�de 1985�den beri "Seçilmiş Liste Programõ" adõ verilen bir 
Negatif Liste sistemi uygulanmaktadõr. Hali hazõrda bu program, antasidler, analjezik 
ürünler, öksürük ve soğuk algõnlõğõ ilaçlarõ, müshil ilaçlarõ, sakinleştirici ve ağrõ 
kesiciler, vitaminler ve tonikler, gebeliği önleyici ilaçlar ile astõm yardõmcõ ilaçlarõ 
dahil 17 kategori ve 2000 ürünü içerir.   
   
Geri ödeme Oranlarõ :  
60 yaşõn üzerindeki ve 18 yaşõn altõndaki hastalar, hamile kadõnlar ve 1 yaşõndan daha 
küçük bebeklerin anneleri, yoksullar ve kronik hastalar katkõ payõ yükümlülüğünden 
muaftõrlar.  
 
Diğer hastalar her reçete için 5.90.-UK P tutarõnda sabit bir katkõ payõ ödemektedirler. 
Gebeliği önleyici ilaçlar için sabit katkõ payõ ödenmemektedir. 
 
2.1.6. İSTİHDAM 
İlaç endüstrisinde istihdam yõllara göre Şekil 2.3�de verilmektedir. Bu verilere göre 
1980-1990 arasõnda gerçekleşen % 22 istihdam artõşõna ilaveten 1990-1994 arasõnda 
istihdamda %21� lik bir artõş izlenmektedir.1994-1998 arasõnda ise istihdamda % 31 
oranõnda bir artõş gözlenmektedir. 1980-1998 arasõnda % 95�lik toplam artõş 
gerçekleşmiştir.  
 
Türkiye ilaç sanayiinin son 19 yõlda istihdamda % 95, yüksek eğitim görmüş personel 
oranõnda ise 2.5 kat artõş sağlamasõ önemli bir gelişme olarak değerlendirilmiştir.  
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ŞEKİL 2.3. 
 

İLAÇ ENDÜSTRİSİNDE İSTİHDAM 

Kaynak: İ.E.İ.S. Türkiye�de İlaç 1980-1999. 
 
80 firmadan alõnan istihdam verileri Tablo 17�de yer almaktadõr. Meslek gruplarõ 
açõsõndan değerlendirme yapõldõğõnda sektörün bir önemli özelliği görülmektedir. 
Yüksek eğitim almõş personel oranõ diğer endüstri sektörlerinden daha yüksektir. 1998 
yõlõ itibariyle yüksek tahsilli personel oranõ % 54 düzeyindedir. 
 
1995-1998 arasõnda sektörde çalõşan gruplar içinde teknik personel sayõsõ % 61, 
ekonomist sayõsõ % 29, çoğunluğu pazarlama/satõş bölümlerine ait olmak üzere idari 
personel % 38 artmõştõr. Teknisyen sayõsõnda % 43, kalifiye işçi sayõsõnda    % 16, düz 
işçi sayõsõnda % 12�lik bir artõş yaşanmõştõr. Veriler sektörün yüksek teknolojiye ve 
otomasyona dönük bir istihdam yapõsõna sahip olduğunu göstermektedir.  
 
Sonuç olarak ileri ülkeler ilaç endüstrisinde karşõlaşõlan duruma benzer şekilde 
ülkemizde de ilaç sektöründe yüksek teknolojiye uyum sağlayacak yüksek eğitim 
görmüş personel istihdamõ artmakta ve buna bağlõ teknik bilgi düzeyi yükselmektedir. 
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TABLO.17   İSTİHDAM DURUMU  *    
     (Kişi)    Artõş %  

         

İŞGÜCÜ       
(1) 

MESLEK DALLARI          
(2) 

1995       
(3)  

1996       
(4) 

1997        
(5) 

1998       
(6) 

1996 1997 1998 

Yüksek Eczacõ            284                 475                  530                 645     67% 12% 22% 
  Kimya Yüksek Mühendisi            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% 
  Mühendis (mak. elek. işletme 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% 11% 
  Diğer Yüksek 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% 
                  
İşçi Düz         2.459              2.413               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 toplamõdõr.         
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2.1.7. SEKTÖRÜN REKABET GÜCÜ 
 
A. Günümüzde durum 
Özellikle son 10 yõlda daha da hõzlanan ve günümüzde ülkemizi bütünüyle içine alan, 
globalleşme ve liberalleşme olgusu Türk İlaç Endüstrisini de, kaçõnõlmaz bir şekilde, 
etkilemeye başlamõştõr. Görülen odur ki, Türk İlaç Endüstrisi varlõğõnõ devam 
ettirebilmek için yeni şartlara, hem de çok kõsa sürede, uyum sağlamak zorundadõr. 
İlaçta patent kanununun, yeni ilaç ruhsat yönetmeliğinin ve AB ile uyumlu diğer 
mevzuatõn kabulü bunun açõk belirtisidir.  
 
Türk İlaç Endüstrisi yeni şartlara uyum sağlayabilmek için her şeyden önce, geçmişte 
faydalandõğõ koruma, destek ve teşviklerin giderek azalacağõnõ dikkate alarak, 
yaklaşõmõnõ değiştirmek, planlarõnõ ve çalõşmalarõnõ yeni şartlara uyumlu hale getirmek 
durumunda olacaktõr.  
 
Genel olarak herhangi bir iş kolunda ve pazarda rekabetçi olabilmek için o pazarõn 
kurallarõna ve alõcõnõn taleplerine uygun malõn, o işin ve endüstrinin geçerli kurallarõna 
ve teknik özelliklerine uygun ve ekonomik olarak üretilmesi ve pazarlanmasõ gerekir.  
 
B. Dünyada ve Türkiye'de Gelişmeler 
Batõ dünyasõnda giderek hõzlanan bir ivme ile yeni ilaç üretim teknolojileri 
geliştirilmektedir. Ayrõca ilaç araştõrma ve geliştirmesini, üretimini, kalite kontrolunu, 
depolanmasõnõ, dağõtõmõnõ ve benzeri faaliyetleri düzenleyen kurallar giderek 
sõkõlaşmakta ve uluslararasõ uyumlaştõrõlmaktadõr.  
 
Orijinal ürün sahibi firmalar, patent sürelerinin bitmesine yakõn, patent sürelerini 
arttõrmak amacõyla mevcut ürünlerde formülasyon değişikliği (İlaç taşõyõcõ sistemleri, 
kontrollu salõm şekilleri, tek doz formülleri vb.) yaparak eski ürünlerini bir anlamda 
gençleştirmekte ve bu değişikliklerle ilgili patent korumasõ elde etmektedirler.  
 
Diğer taraftan sağlõk giderlerini azaltmak isteyen ülkelerdeki resmi veya özel sigorta 
kurum ve kuruluşlarõ gelişmekte olan yeni teknolojinin getirdiği ağõr faturadan kaçmak 
amacõyla sadece tedaviye yenilik getiren ürünleri ödeme listelerine alõp, geleneksel 
tedavilerde jenerik ürünleri tercih etmektedir. Bu durum, giderek son derecede önem 
kazanmaktadõr ve pek çok ülkede jenerik ürün uygulamasõ sadece bir tercih değil, bir 
devlet politikasõ haline gelmektedir.  
 
Avrupa'da İngiltere ve Almanya buna çok iyi bir örnek teşkil ederken, bugüne kadar 
jenerik uygulamaya önem vermeyen Fransa da geçtiğimiz yõldan bu yana, artõk devlet 
politikasõ olarak bu konuyu gündeme almõş durumdadõr.  
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Türkiye ise, patent yasasõnõ henüz kabul etmiş bir ülke olarak, bugün ABD ve Avrupa'da 
patent ile korunan önemli sayõda ürünü, bu ürünler Türkiye�de patentli değil ise jenerik 
olarak üreterek piyasaya verebilme avantajõna sahiptir. Bu avantaj önümüzdeki 5-10 yõl 
devam edecektir. Bunun iyi değerlendirilmesi gereklidir.  
 
Uluslararasõ jenerik firmalarõyla bu konuda ortak çalõşmalar yapõlmasõ da mümkündür. 
Bu gelişmeler yerli ilaç sanayiine yeni üretim teknolojilerinde deneyim kazandõracak, 
hem de bu firmalara yapõlacak fason üretim sayesinde ülkemize yabancõ döviz girişi 
sağlanabilecektir.  
 
Türkiye ilaç sanayiinin rekabet yapõsõ değişik açõlardan değerlendirilirse: 
 
• Ürünler 

Ülkemizde 8839 formda 3100 ilacõn varlõğõ belirtilmiştir. Bu ürünlerden bir bölümü 
dõş pazarlara sunulabilmek için gerekli bazõ dökümanlardan (örneğin 
biyoeşdeğerlilik, GMP sertifikasõ, D.M.F vb.) yoksundur.  
 
Uluslararasõ pazarda, kabul edilmiş normlara uygun dökümantasyonu bulunmayan 
ilaç ürünlerinin sadece kalitesi ve/veya fiyatõ ile rekabet edebilmek çok zordur.  
Rekabet imkanlarõmõzõn artmasõ bu noksanlarõn süratle giderilmesine bağlõdõr.  
 

• Kurallar 
 İlaç üretiminde vazgeçilmez şart o gün için geçerli olan GMP kurallarõdõr. Güncel  
 GMP kurallarõna uygun olarak üretilmeyen bir ilacõn; ilaç olarak tescili, satõlmasõ,  
 kullanõlmasõ mümkün değildir. Tõbbi ürün üretilen tesislerin ilgili kurumlarca teftiş 

edilmesi ve bu teftiş sonucunda GMP uygunluğunun geçerli bir sertifika ile 
belgelenmesi gerekmektedir.  

 
Yeni dünyada rekabet edecek olan Türk İlaç Endüstrisi güncel GMP kurallarõnõ 
uygulamak zorundadõr. Güncel kelimesi anahtar sözcüktür. Hõzlõ değişim gösteren 
bu kurallara uyum için endüstrinin düzenleme ve yatõrõm yapmasõ gerekir. Bu 
konuda yürürlükteki mevzuatõn da özellikle AB ilaç mevzuatõ ile paralellik ve uyum 
göstermesi için gerekli yeni düzenlemeler zamanõnda ve endüstriye makul geçiş 
süreleri tanõnarak yürürlüğe konulmalõdõr.  

 
• Tesisler 
  Endüstriyel alanda rekabetçi olunabilmesi için kurallara uygun üretim tesisi 

bulunmasõ gerekir. Mevcut tesisler içinde uluslararasõ kabul gören mercilerden onay 
almõş kõsõtlõ sayõda tesis vardõr. Rekabetçi konumun gelişmesi için özellikle ihracata 
dönük firma tesislerinin bu onayõ almõş veya alabilecek düzeyde olmasõ gereklidir.  

 
• Üretim  
 Türkiye, ilaç üretimi açõsõndan, genelde kendi iç ihtiyacõnõ karşõlayacak üretim 
 teknolojisi ve kapasitesine sahiptir.  
 
 
 
Türkiye'deki ilaç üretiminin yapõsõ şöyledir; 
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- Türkiye'ye yõllar önce gelip tesis kurmuş olan uluslararasõ firmalarõn kendi 
yaptõğõ üretim (Bayer, kõsmen Glaxo-Wellcome, Hoechst, Novartis Pfizer, 
Roche)  

 
- Türk yerli ilaç sanayii ile ortaklõk ve/veya lisans anlaşmasõ yoluya Türkiye'ye 

gelmiş ve işbirliği yaptõğõ ulusal firmalarda ürünlerini fason ürettiren 
uluslararasõ firmalar için yapõlan üretim (Chugai, Pharmacia-Upjohn, Sanofi, 
Syntex, Warner-Lambert, vb.) 

 
 -  Türkiye'de sadece pazarlama teşkilatõnõ kurup üretimini fason olarak yerli veya 
    yabancõ firmalarda yaptõran uluslararasõ firmalar için üretim (Bristol Myers-
    Squibb, Merck Sharp and Dohme, Smithkline Beecham, Wyeth vb.) 
  
  -  Ulusal firmalarõn kendi geliştirdikleri ürünler için ve bazõ firmalarõn yerli  
    ürünlere ilaveten lisans alarak ürettikleri ilaçlara ait üretim (Abdi İbrahim,  
    Bilim, Deva, Eczacõbaşõ, Fako, İbrahim Etem, Mustafa Nevzat vb.) 
 
Ancak mevcut teknoloji ve kapasite daha çok geleneksel tarzda ilaçlarõn üretimine 
dönük olup, batõ dünyasõndaki yeni üretim teknolojileri ile aramõzdaki farklõlõk yakõn 
gelecekte artacaktõr. Türkiye'de üretim yapan yabancõ ilaç firmalarõ da bu yeni 
teknolojileri kullanamamakta, yeni teknoloji ürünlerini ithal etmeyi tercih etmektedir.  
 
• Teknoloji/Bilgi 

Rekabetçi olabilmenin çok önemli bir gereği de başkalarõnda olmayan veya 
başkalarõnda olandan daha ileri seviyede teknoloji ve bilgi birikimine sahip olmaktõr.  
Türk ilaç endüstrisinin yeni ilaç geliştirememesi ile bağlantõlõ olarak yeni bilgi ve  
yeni teknoloji geliştirme konularõnda da sõnõrlõ kaldõğõ söylenebilir.  
 
Türk ilaç endüstrisi rekabet edebilmek için kendi teknolojisini geliştirmek, bilgi  
birikimini genişletmek zorundadõr. Bunun en temel koşulu Ar-Ge'de gerekli yatõrõm 
ve atõlõmlarõ yapabilecek ortam ve fonlarõn oluşturulabilmesidir.  

 
• Pazar 
  Firmalar ekonomik üretim ve satõş boyutlarõna ulaşabilmek için pazarlarõnõ 

büyütmeye, yeni pazarlara girmeye çalõşmaktadõrlar. Gelişmiş ülkelerdeki firmalar 
yanõnda örneğin, Ortadoğu'da İsrail, Ürdün hatta Mõsõr gibi ülkelerin ilaç firmalarõ 
bile bu konuda belirli başarõlara ulaşmõşlardõr.  
 
Ancak, Türk ilaç endüstrisi esas olarak sadece Türkiye pazarõna sõkõşmõştõr. Genel 
ciro içinde dõş pazarlarõn payõ küçüktür. Türk ilaç endüstrisinin sadece Türkiye 
pazarõ ile sõnõrlõ kalmasõ diğer bir çok pazarda iş yapan firmalara karşõ rekabet 
gücünü azaltõr. Türk ilaç endüstrisi dõş pazarlara daha fazla açõlabilmek için bu 
konuda gerekli her türlü girişim ve gelişimi süratle sonuçlandõrmak durumundadõr.  
 
Türkiye'nin ilaç ihraç edebileceği ülkeler bugün için oldukça sõnõrlõ olup, bunlar  
genelde ihtiyacõ olan fakat yeterli parasal kaynaklarõ bulunmayan ülkelerdir. (Rusya, 
Azerbaycan, Irak, Nijerya vb.). Türkiye bu ülkelere parasal dar boğazlarõ nedeniyle 
sadece temel bazõ ilaçlarõ satabilmekte ve uluslararasõ rekabetten dolayõ da bu 
ürünlerin ihraç fiyatlarõ ve kar marjlarõ fevkalade düşük olmaktadõr.  
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Bu durumlarõn doğal bir sonucu olarak Türkiye ilaç sanayiinde ihracat artõşõ 
sağlanamamakta ve aksine ithal ilaca ödenen döviz miktarõ her yõl hõzla artõş 
göstermektedir.  

 
• Verimlilik 
 Verimlilik rekabetçi olmanõn bir başka ön şartõdõr. Kaynaklarõ doğru alanlarda, 
 doğru şekilde, doğru zamanda, ekonomi kurallarõna uygun olarak kullanmadan 
 rekabetçi olunamaz.  
 
 Türk ilaç endüstrisinde bu konuda geliştirilmesi gereken unsurlar irdelenmelidir.   
 Birçok ilaç ve ilaç hammaddesinde Türk ilaç endüstrisindeki maliyetlerin başka  
 ülkelerdeki, hatta genelde maliyetlerin yüksek olduğuna inanõlan batõ  ülkelerindeki, 
 üreticilerin fiyatlarõndan da yüksek olduğu ve fiyat açõsõndan rekabet edilemediği  
 gözlemlenmektedir. Devlet subvansiyonlarõnõn Uzakdoğu Ülkeleri (Çin, Hindistan,  
 Güney Kore gibi) üreticilerine çok önemli avantaj sağladõğõ da dikkate alõnmalõdõr.  
 
 Türk ilaç endüstrisi, rekabetçi olabilmek için, hedef belirlenmesi, iş ve performans 
 değerlendirmesi, iş planlamasõ, makina iş dağõtõm gibi konularda yaptõğõ
 çalõşmalarõ yoğunlaştõrarak prodüktiviteyi arttõrõcõ önlemler almalõdõr.  
 
• Finansman 
 Türk ilaç endüstrisinin özelliklerine ve içinde bulunduğu şartlara bağlõ olarak  yeterli 
 ve güçlü bir sermaye yapõsõ oluşamamõştõr. 
 

Türkiye'nin mevcut genel ekonomik yapõsõ özkaynak dõşõ finansman temininin 
maliyetini ekonomik olarak anlamsõz denebilecek seviyelere çõkarmaktadõr. Türk 
ilaç endüstrisinin rekabetçi olabilmesi için bu durumun çözümlenmesi, sektörün, 
özkaynak oluşturabilecek bir karlõlõk düzeyine ulaşmasõ gerekmektedir. Bu ise ilaç 
fiyatlandõrma sisteminin iyileştirilmesine ve istikrara kavuşmasõna ayrõca iç ve dõş 
finansman koşullarõnõn iyileşmesine bağlõdõr.  
 

 Rekabetçi olabilmek için finansman ile ilgili mevcut sorunlarõn çözülmüş olmasõ 
 gerekmektedir.  

 
• İstikrar 
 Rekabet gücü uzun vadeli plan ve program yapõlmasõnõ gerektirir. Türkiye gerek 

genel anlamda, gerekse ilaç endüstrisi ile ilgili konularda uzun yõllardan beri 
istikrarlõ olamayan bir ülkedir. Çok değişken olan mevcut politik ve ekonomik 
ortamda ancak çok kõsa vadeli planlar yapma imkanõ bulunabilmektedir. Türkiye 
genelinde politik ve ekonomik istikrar sağlanmasõ bu bağlamda endüstrinin rekabet 
gücünü arttõracak ve sektörde yatõrõmlarõn artmasõ için gerekli ortamõ yaratacaktõr.  

 
C. İlaç Endüstrisi ve Rekabet Mevzuatõ 
4054 sayõlõ Rekabetin Korunmasõ Hakkõnda Kanun�un uygulamaya alõndõğõ 5 Kasõm 
1997 tarihinden itibaren İlaç Endüstrisi gerekli uyum çalõşmalarõna başlamõştõr. Rekabet 
Kurumu�nun 1997/6 sayõlõ tebliği doğrultusunda 5 Mayõs 1998 tarihine kadar rekabeti 
kõsõtlayõcõ ya da engelleyici bulduğu dikey anlaşmalarõnõ usulüne uygun olarak Rekabet 
Kurumu�na bildirmiştir. 
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4054 sayõlõ Rekabetin Korunmasõ Hakkõnda Kanun ve bağlõ tebliğleri endüstriyi esas 
itibariyle dağõtõm düzeyinde ilgilendirmektedir. Kurul�un yayõmlamõş olduğu 1997/3 ve 
1997/4 sayõlõ tebliğler uyarõnca dağõtõm sistemi düzenlenmiş bulunmaktadõr.  
 
Ancak Türkiye�nin 1/95 sayõlõ Ortaklõk Konseyi Kararõ�nõn 39 2 (b) maddesi uyarõnca 
Avrupa Birliği rekabet kurallarõna ve yeni düzenlemelerine bir yõl içerisinde uyum 
konusu; 2000�li yõllarõn başõndan itibaren endüstriyi yeni uyum çalõşmalarõna sevk 
edecek niteliktedir. Zira Avrupa Birliği 1 Ocak 2000 itibariyle dağõtõm sistemini 
düzenleyen grup muafiyeti tüzüklerini yürürlükten kaldõrmõş ve 1 Haziran 2000 tarihi 
itibariyle de yeni düzenlemeyi yürürlüğe koymaktadõr. Yeni düzenleme 2010 yõlõnõn 
Haziran ayõna kadar sürecektir. Türkiye�nin Avrupa Birliği�ne tam üyeliği ertesinde de 
bu düzenleme Birlik içerisinde yürürlükte bulunacaktõr. İlaç endüstrisi bu yeni 
düzenleme doğrultusunda uyum çalõşmalarõna 2000 yõlõ başõndan itibaren başlamõştõr.  
 
Öte yandan ilaç ve kimya endüstrisi son dönemlerde küreselleşmeyi en yakõndan 
hisseden sektörlerden biridir. Dünya ölçeğinde birleşmeler/devralmalar ve ortak 
girişimler söz konusu olmaktadõr. Bu büyük oluşumlarõn etkileri Türk pazarõnda da 
kendini göstermekte ve hissettirmektedir. Rekabet Kurulu�nun 1997/1 sayõlõ Tebliği 
doğrultusunda gerekli girişimler yapõlmakta ve izinleri alõnmaktadõr. Önümüzdeki 
dönemlerde de benzer uygulamalara devam edilecektir.  
 
Rekabet Hukuku anlamõnda ilaç endüstrisini yakõndan ilgilendiren diğer bir konu ise 
1/95 sayõlõ Ortaklõk Konseyi Kararõ ile hakkõn tüketilmesi ilkesi üzerindeki 
olumsuzluktur. Bu olumsuzluklarõn paralel ticareti engellediği ve rekabet mevzuatlarõ ile 
çeliştiği görülmektedir. Ancak sorunun çözümünün yeni bir Ortaklõk Konseyi Kararõ�na 
bağlõ olduğu aşikardõr.  
 
Rekabet politikalarõ anlamõnda da Devlet�in endüstriye müdahalesi serbest piyasa 
ekonomisi kurallarõ ile çelişmekte, hatta 4054 sayõlõ Rekabetin Korunmasõ Hakkõnda 
Kanun�a aykõrõlõklar ihtiva etmektedir. 2000�li yõllarda endüstrinin gelişmesi ve varlõğõnõ 
sürdürmesi kamu müdahalesinin azaltõlmasõna bağlõ kalmaktadõr.  
 
D. İlaçta Patent Korumasõ 
Buluşun patent ile korunmasõ genel olarak �patent sistemi� olarak bilinmekte olup, 
patent sistemi teknolojik gelişme açõsõndan bir teşvik aracõ olduğu kabul edilmektedir. 
Bu sistem, buluş yapõlmasõnõ, iş çevrelerince bu buluşa yönelik yatõrõm yapõlmasõnõ ve 
buluşla ilgili bilginin yayõlmasõnõ teşvik etmektedir. Patentler, ayrõca, teknolojik ilerleme 
getirecek araştõrma-geliştirme (Ar-Ge) faaliyetlerinin yapõlmasõnõ özendirmekte ve bu 
teknolojinin lisans anlaşmalarõ ile aktarõlmasõnda esas unsur olarak ortaya 
çõkmaktadõrlar. 
 
Ülkemizde, ilk olarak 1879 tarihinde İhtira Beratõ Kanunu ile düzenlenmiş olan patent 
mevzuatõ 1995 yõlõna kadar  hemen hiçbir değişikliğe uğramadan uygulanmõştõr.  
 
Bu mevzuatõn 3�ncü maddesine göre ilaç ürünleri ve ilaç üretim yöntemlerini 
ilgilendiren hüküm 1961 yõlõnda Kurucu Meclisin yeniden yorumu ve kararõ ile patent 
korumasõ dõşõnda bõrakõlmõş ve bu durum 1 Ocak 1999 tarihine kadar sürmüştür.  
 
7. B.Y.K.P. döneminde sõnai haklar ve patent konularõnda önemli gelişmeler 
yaşanmõştõr.  



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                           İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 61 

24.06.1994 tarihinde 544 sayõlõ KHK ile Türk Patent Entitüsü kurulmuş ve kuruluşu 
takiben 1.5 yõl içinde 2 kanun 6 kanun hükmünde kararname, 14 yönetmelik, 2 tebliğ 
yayõnlanarak yürürlüğe girmiştir.  
 
İhtira Beratõ Kanunu oldukça eski tarihli olduğundan çağõn şartlarõna uygun yeni bir 
patent yasasõ hazõrlanmasõnõn önemi giderek artmõş ve özellikle dünyada çok taraflõ 
ticaret müzakerelerinde konunun yer almasõyla bir gereklilik haline gelmiştir.  
 
Nitekim, hazõrlõk çalõşmalarõ 1992 yõlõnda tamamlanan, Patent Kanunu Tasarõsõ, bazõ 
değişikliklerle 27 Haziran 1995 tarihinde 551 sayõlõ "Patent Haklarõnõn Korunmasõ 
Hakkõnda Kanun Hükmünde Kararname (KHK)" adõ ile yayõmlanarak yürürlüğe 
girmiştir.  
 
Söz konusu KHK'nõn geçici 4'üncü maddesinde, ilaç ürünleri ile ilaç üretim 
yöntemlerine patent belgesi verilerek korunmasõ hususu yeniden düzenlenmiş ve ilaç 
üretim yöntemlerine 1 Ocak 2000, ilaç ürünlerine de 1 Ocak 2005 tarihine kadar geçiş 
süresi tanõnmõştõr.1 

 

551 sayõlõ KHK ile getirilen bu geçiş süreleri, ülkemizin de onaylayarak katõldõğõ ve 1 
Ocak 1995 tarihinde yürürlüğe giren Dünya Ticaret Örgütü (DTÖ) Kuruluş 
Anlaşmasõnõn eklerinden olan Ticaretle Bağlantõlõ Fikri Haklar (TRIPS) Anlaşmasõ ile 
gelişmekte olan ülkelere tanõnan geçiş süreleri ile uyumludur.  
 
Ancak, geçici 4'üncü maddenin ikinci fõkrasõnda yer alan ve ilaç üretim yöntemlerine 
tanõnan 1 Ocak 2000 geçiş süresini Bakanlar Kuruluna erteleme yetkisi veren hükmün 
TRIPS Anlaşmasõ'na uyumsuzluğu nedeniyle ve 1/95 sayõlõ Türkiye-AT Ortaklõk 
Konseyi Kararõnõn 8 No'lu Eki'nin2 6'ncõ maddesinde yer alan, ilaç ürünleri ve üretim 
yöntemlerinin 1 Ocak 1999 tarihine kadar patentlenebilirliğinin sağlanmasõ hükmünden 
kaynaklanan yükümlülüğümüz çerçevesinde, anõlan geçici 4'üncü maddenin 
değiştirilmesi zorunluluğu ortaya çõkmõştõr.  
 
Bu nedenle, gerekli mevzuat değişikliği 19 Eylül 1995 tarih ve 566 sayõlõ KHK ile 
yapõlarak patent korumasõnõn başlangõç tarihi 1 Ocak 1999 olarak düzeltilmiştir.3   
 
 
 
_________________________ 
1 551 sayõlõ KHK'nõn geçici 4'üncü maddesi şöyledir: 
 "Tõbbi ve veteriner ilaç üretim usullerine bu Kanun Hükmünde Kararname kapsamõndaki patent 
belgesi ile sağlanan koruma 1 Ocak 2000 tarihinde başlar. 
 Birinci fõkrada belirtilen korumanõn başlama tarihi Bakanlar Kurulu Kararõ ile beş yõl 
ertelenebilir. 
 Tõbbi ve Veteriner ilaç ürünlerine bu Kanun Hükmünde Kararname kapsamõndaki patent belgesi 
ile sağlanan koruma 1 Ocak 2005 tarihinde başlar." 
2 1 Ocak 1996 tarihinde Gümrük Birliği'nin başlamasõnõ öngören Türkiye-AT Ortaklõk Konseyi Kararõ'nõn 
8 no.lu Eki'nin 6'ncõ maddesi şu hükmü içermektedir.  
 "Türkiye, bu kararõn yürürlüğe girmesinden itibaren iki yõldan geç olmamak üzere, 1 Ocak 1999 
tarihinden önce ilaç ürünleri ve üretim yöntemlerinin patent edilebilirliğini teminat altõna almak 
amacõyla, yeni bir mevzuatõ yürürlüğe koyar veya mevcut mevzuatta gerekli değişiklikleri yapar." 
3 566 sayõlõ KHK ile geçici 4'üncü madde şu şekle dönüşmüştür.  
 "Tõbbi ve veteriner ilaç üretim usullerine ve ürünlerine bu Kanun Hükmünde Kararname 
kapsamõndaki patent belgesi ile sağlanan koruma 1 Ocak 1999 tarihinde başlar." 
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Bunun yanõsõra, TRIPS Anlaşmasõnõn 70/8'inci maddesi, Anlaşmanõn yürürlüğe girdiği 1 
Ocak 1995 tarihinde, ülkelerde ilaç ürünlerinin patent korumasõnõn bulunmamasõ halinde 
bu tür buluşlar için patent başvurularõnõn yapõlabilmesinin sağlanmasõnõ öngörmektedir. 
Dolayõsõyla bu hüküm çerçevesinde de Türk Patent Enstitüsü anõlan tarihten itibaren 
başvurularõ kabul etmiştir. 9 Mart 2000 tarihi itibariyle 1705 ilaç patenti başvurusu 
yapõlmõş ve bu başvurular 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren değerlendirmeye alõnarak 503 
adet patent verilmiştir. Başvurularõn ve verilen patentlerin yaklaşõk olarak yüzde 
yetmişini sõrasõyla ABD, Almanya, İsviçre ve İngiltere oluşturmaktadõr.  
 
1 Ocak 1995 tarihi ile 31 Aralõk 1999 tarihi arasõnda Türk Patent Enstitüsü'ne yapõlan 
ilaç patenti başvurularõ ve verilen patentler Tablo 2.13'de verilmektedir.  
 
1.1.1999'dan itibaren patent ile korumaya alõnan ilaçlar sadece bu korumaya hak 
kazanan yeni ilaçlardõr. Piyasada belirli bir süredir bulunan ve originali ile birlikte 
jenerikleri de üretilen ilaçlarõn hiçbirisi patent ile korunmamaktadõr.  
 

Tablo 2.13. İlaç Patenti Başvurularõ/Verilen Patentler 
  

YIL  BAŞVURU VERİLEN PATENT 
1995 238 - 
1996 112 - 
1997 286 - 
1998 559 - 
1999 504 487 
TOPLAM 1699 487 

Kaynak: TPE. 
 
TPE tarafõndan patentlenen ilaç ürünlerinin ve usul patentlerinin ülkelere göre dağõlõmõ 
09/03/2000 itibariyle Tablo 2.14'de yer almaktadõr. 
 
Türkiye�nin kurucu üyeler arasõnda yer aldõğõ Avrupa Patenti Sözleşmesi�ne katõlõmõ 
27.1.2000 tarih ve 4504 sayõlõ Kanun ile kabul edilmiştir. Avrupa Patent Sözleşmesi�nin 
ilgili hükümleri gereğince Türkiye�nin üyeliği, katõlõm ile ilgili bildirimin yapõldõğõ 
tarihten itibaren üçüncü ayõn ilk günü yürürlüğe girecektir.  
 
İlaç ve ilaç üretim yöntemlerinde patent uygulamasõnõn 1 Ocak 1999 tarihi itibariyle 
başlamõş olmasõ Türkiye'de yeni bir döneme girildiğinin açõk bir göstergesidir. Ülkemiz 
bu şekilde, uluslararasõ çevrelerde sürekli eleştirilen ve taklit ürünlerin kullanõldõğõ ülke 
konumundan kurtularak araştõrma potansiyelinin değerlendirilebileceği bir ülke olma 
hedefine doğru yeni bir adõm atmõş bulunmaktadõr.  
 
Dünyada ilaçta patent uygulamasõna geçilmesi giderek yaygõnlaşmaktadõr. İlaçta proses 
patenti uygulamasõna TRIPS Anlaşmasõ�na taraf olan tüm ülkeler tarafõndan 2000 
yõlõnda geçilmiş olacak, ilaç ürün patenti ise en geç 2005 yõlõnda taraf ülkelerce 
uygulamaya konulacaktõr.  
 
Yeni ilaç araştõrmasõ yapan çok uluslu firmalarõn ülkemizde patent başvurularõnõn 
yoğunlukta oluşu doğal bir gelişme sayõlmalõdõr. Kõsa sayõlacak bir sürede ülkemizde 
1705 başvuru yapõlmõş ve 502 başvuru patentlenmiştir. Bunlar içinde Türk 
araştõrmacõlarõn 4 patent almõş olmasõ ümit verici bulunmuştur.   
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Tablo 2.14. Türkiye�de İlaç Patenti Başvurularõ ve Verilen Patentler. 

 
ÜLKE BAŞVURU 

SAYISI 
VERİLEN PATENTLER  

(1.1.1999-9.3.2000) 
ABD. 491 128 
ALMANYA 301 85 
İSVİÇRE 205 54 
İNGİLTERE 170 54 
FRANSA 101 43 
İSVEÇ 88 36 
BELÇİKA 67 30 
JAPONYA 54 12 
HOLLANDA 53 11 
İTALYA 44 10 
TÜRKİYE 27 4 
KANADA 15 8 
DANİMARKA 13 6 
İRLANDA 11 3 
İSPANYA 11 - 
AVUSTRALYA 7 3 
AVUSTURYA 5 1 
KORE 6 1 
NORVEÇ 5 3 
İSRAİL 5 3 
MACARİSTAN 5 1 
MONAKO 3 1 
GÜNEY AFRİKA 3 1 
HİNDİSTAN 3 - 
PORTEKİZ 2 1 
YUNANİSTAN 2 - 
BERMUDA 1 - 
BULGARİSTAN 1 - 
FİNLANDİYA 1 1 
GÜRCİSTAN 1 1 
LİHTENŞTAYN 1 - 
MADAGASKAR 1 1 
POLONYA 1 - 
YUGOSLAVYA 1 - 
TOPLAM 1705 502 
Kaynak: TPE. 
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İlaç sanayii için yeni olan patent mevzuatõ ve uygulamalarõndaki detaylarõn zaman içinde 
özümsenmesi ile jenerik ilaç üreticileri ve özellikle ilaç hammaddesi üreten firmalar için 
alternatif proses patentlendirmesi olanaklarõ doğabilecektir.  
 
Ülkemizde firmalarõn patent teknokrat kadrolarõ oluşturmalarõna ve ayrõca hukuki ve 
teknik açõdan patent konularõnda uluslararasõ uygulamalarõ ve uyuşmazlõklarõ iyi bilen 
uzmanlaşmõş danõşmanlara ihtiyaç duyulmaktadõr.  
 
Patentin buluş sahibini koruduğu ölçüde yeni gelişmelere ve buluşlara yol açtõğõ dikkatle 
değerlendirilmelidir. İlaç üreticilerinin keşfedilmiş bir ilacõn daha az safsõzlõk içeren, 
daha az yan etkili, daha ekonomik benzerlerini geliştirmeleri ve bulgularõnõ 
patentledikten sonra daha sonraki safhalardaki araştõrmalar için Ar-Ge'de ileri düzeydeki 
ülkelerdeki firmalarla işbirliğine gitmeleri, ilaçta tam Ar-Ge çalõşmasõ yapabilen 7-8 
ülkenin dõşõnda kalan ve ilaç araştõrmasõnõ kõsmen yapan ülkelerde uygulanan 
yöntemlerdir.  
 
İlaç sanayiinde, DTÖ Sübvansiyonlar ve Telafi Edici Önlemler Anlaşmasõ'na göre karşõ 
tedbir alõnmasõnõ gerektirmeyen Ar-Ge'ye yönelik sübvansiyonlarõn uygulanmasõ 
mümkündür. Anlaşmaya göre, endüstriyel araştõrmalara araştõrma giderinin % 75'ine 
kadar, rekabet öncesi geliştirme faaliyetlerine ise giderlerin % 50'sine kadar sübvansiyon 
verilebilmesi mümkündür. Bu kapsamda, buluş faaliyetlerinin özendirilmesi ve 
desteklenmesi amacõyla, Para-Kredi ve Koordinasyon Kurulu'nca bir tebliğ çõkarõlmõş ve 
27 Şubat 1998 tarihi itibariyle uygulamaya konmuştur. Ancak, ilaç sektörünün 
ihtiyaçlarõna uygun yeni düzenlemelerin yapõlmasõnõn da mümkün olacağõ 
düşünülmektedir.  
 
Endüstrimiz, üniversitelerimiz, TÜBİTAK ve benzeri kuruluşlarõn işbirliği ile ülkemizde 
Ar-Ge ön basamaklarõ ve/veya ara kademelerde Ar-Ge çalõşmasõ yapabilme potansiyeli 
olduğu kabul edilmektedir. Bölüm 2.1.9, fasõl A.3.1.�de Araştõrma ve Geliştirme başlõğõ 
altõnda Üniversite/Endüstri İşbirliği ile ilgili önerilere yer verilmiştir.  
 
Firmalarõn uzun bir süreci kapsayan ve önemli bir yatõrõm gerektiren araştõrma ve 
geliştirme çalõşmalarõ sonunda elde edecekleri yeni bilgi ve/veya ürünlerin, rekabet 
gücüne dönüşebilmesinin yegane güvencesi patent korumasõdõr.  
 
Bu güvencenin olmadõğõ ülkelerde Ar-Ge yatõrõmlarõnõn risk altõnda olduğu açõktõr. Ar-
Ge çalõşmalarõnõn böyle risklerin olmadõğõ ortam ve ülkelere kaydõğõ bilinmektedir. 
Ülkemizde ilaçta patent korumasõnõn yasalaşmõş olmasõ, yerli ve yabancõ Ar-Ge 
yatõrõmlarõ için çok önemli bir güvence ve teşvik unsuru olacağõ ve 8. B.Y.K.P. 
döneminde bu girişimlerin bir ivme kazanacağõ düşünülmektedir. 
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Sağlanan güvencelerden bir tanesi, Türkiye'nin 1996 yõlõnda üye olduğu Biyoçeşitlilik 
Sözleşmesi'nin (Convention of Biological Diversity-CBD) "teknolojiye erişim ve 
teknoloji transferi" başlõklõ 16. maddesinin1 işletilmesi olarak gözükmektedir. Söz 
konusu madde, biyolojik çeşitliliğin korunmasõnõ teminen teknolojinin (biyoteknoloji) 
gelişmekte olan ülkelere transferini kolaylaştõrmak amacõyla uygun yasal, idari veya 
politik tedbirlerin alõnmasõnõ öngören bir hükümdür.  
 
Buna göre, teknolojiye erişim ve teknoloji transferinin, patent veya diğer fikri haklar ile 
korunan bir teknoloji söz konusu olduğunda, bu haklarõn da yeterli ve etkin biçimde 
korunmasõnõ dikkate alan ve taraflar arasõnda karşõlõklõ olarak mutabõk kalõnan şartlarla 
sağlanacağõ hükme bağlanmõştõr. Özellikle araştõrma çalõşmalarõnõn sonucunda ortaya 
çõkabilecek buluşlar yönünden araştõrmanõn yapõldõğõ ülkenin bu sözleşmeye dayanarak 
bazõ kayõtlar-buluşun yapõldõğõ ülkede üretim yapõlmasõ vb. gibi şartlar koyma hakkõ 
olabilecektir.  
 
Ülkemizin bitkisel ve hayvansal türler bakõmõndan zenginliği ve çeşitliliği gözönüne 
alõndõğõnda, bu avantajõn ülkemiz açõsõndan değerlendirilerek söz konusu hükmün 
işletilmesinde ve bu hususta sanayiinin talepkar olmasõnda yarar görülmektedir.  
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
4 Biyolojik Çeşitlilik Sözleşmesi�nin �Teknolojiye Erişim ve Teknoloji Transferi� başlõklõ 16�ncõ maddesi 
şu şekildedir: 

1. Akit Taraflarõn herbiri, teknolojinin biyoteknolojiyi içerdiğini ve Akit Taraflar arasõnda 
teknoloji transferinin ve teknolojiye erişimin bu Sözleşme�nin amaçlarõna ulaşõlmasõnda gerekli unsurlar 
olduğunu dikkate alarak, bu Madde hükümleri uyarõnca, biyolojik çeşitliliğin korunmasõ ve sürdürülebilir 
kullanõmõ ile ilgili olan veya genetik kaynaklardan yararlanan ve çevreye önemli bir zarar vermeyen 
teknolojilerin diğer Akit taraflara transferini ve diğer Akit Taraflarõn bu teknolojilere erişimini sağlamayõ 
ve/veya kolaylaştõrmayõ taahhüt eder. 

2. Yukarõda 1�inci paragrafta anõlan teknoloji transferi ve teknolojiye erişim, gelişmekte olan 
ülkelere, karşõlõklõ olarak mutabõk kalõnmasõ halinde ayrõcalõklõ ve öncelikli şartlar da dahil olmak üzere, 
adil ve en elverişli şartlar çerçevesinde ve gerektiğinde 20 ve 21�inci maddelerde öngörülen mali 
mekanizma uyarõnca sağlanacak ve/veya kolaylaştõrõlacaktõr. Teknolojinin patent ve diğer fikri mülkiyet 
haklarõna tabi olmasõ halinde, bu erişim ve transfer, fikri mülkiyet haklarõnõn yeterli ve etkin biçimde 
korunmasõnõ dikkate alan ve bununla tutarlõ şartlarla sağlanacaktõr. Bu paragraf aşağõdaki 3,4,5�inci 
paragraflarla tutarlõ biçimde uygulanacaktõr.  

3. Akit Taraflarõn herbiri, genetik kaynaklarõ temin eden Akit Taraflara ve bunlar arasõnda 
özellikle gelişmekte olan ülkelere, 20 ve 21�inci madde hükümleri uyarõnca ve uluslararasõ hukuka ve 
aşağõdaki 4 ve 5�inci paragraflara uygun biçimde, gerektiğinde patentler ve diğer fikri mülkiyet haklarõ ile 
korunan teknoloji de dahil olmak üzere, genetik kaynaklarõn kullanõldõğõ teknoloji transferini ve bu 
teknolojiye erişimlerini karşõlõklõ olarak mutabõk kalõnan şartlar sağlamak amacõyla yasal, idari veya 
siyasi tedbirleri alacaktõr.  

4. Akit Taraflarõn herbiri, özel sektörün, gelişmekte olan ülkelerin kamu kurumlarõ ve özel 
sektörü yararõna, yukarõda 1�inci paragrafta anõlan teknolojiye erişimi, müştereken geliştirilmesini ve 
teknoloji transferini kolaylaştõrmasõ amacõyla, uygun yasal, idari veya siyasi tedbirleri alacak ve bunun 
için yukarõda 1, 2 ve 3�üncü paragraflar kapsamõndaki yükümlülüklere uyacaktõr.  
 5. Patent ve diğer fikri mülkiyet haklarõnõn bu Sözleşme�nin uygulanmasõnõ etkileyebileceğini 
kabul eden Akit Taraflar, bu haklarõn Sözleşme�nin amaçlarõna aykõrõ olmamasõnõ ve bu amaçlarõ 
destekler nitelikte olmasõnõ sağlamak için bu konuda ulusal mevzuata ve uluslararasõ hukuka uygun 
biçimde işbirliği yapacaklardõr. »   
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Dünyada ilaç patentleri hususunda tartõşõlan diğer bir konu ise, özellikle Avrupa 
Birliğinin girişimleriyle, ilaç patentlerine ek bir koruma getirilmesidir. Patentle sağlanan  
yirmi yõllõk koruma süresinin, ilaç sektörünün özelliği nedeniyle en az on yõllõk bir Ar-
Ge, pazarlama süreci olmasõndan dolayõ, kalan on ve belki de altõ-yedi yõlõn yeterli 
olmadõğõ üzerinde durulmuştur. Bu hususta Avrupa Birliği'nde ilaç patentlerine yönelik 
olarak ek bir koruma getiren düzenleme  1995 yõlõndan itibaren uygulamaya 
konulmuştur. 
 
Patent Haklarõnõn Korunmasõ Hakkõnda KHK'nõn 83'ncü maddesinin 3'üncü5 fõkrasõ 
patent başvurusu yapõlmõş ilaçlarla ilgili imalat ve ruhsat işlemleri için ilgili makamlara 
verilen kamuya açõklanmamõş bilginin gizli tutulmasõ hususunu düzenlemiş 
bulunmaktadõr. Ancak, bu hükmün uygulanmamasõ halinde herhangi bir yaptõrõm 
öngörülmemiştir. Ayrõca, söz konusu hükmün sadece kamu alanõnda değil kamu dõşõ 
kurum/kuruluşlarda da uygulanabilirliğinin sağlanmasõ gereklidir. Bu husus TRIPS 
Anlaşmasõnda Kõsõm II�nin 7�nci5 bölümünde yer almõş ve ülkelerin hangi koşullarda bu 
tür bilgileri koruyacaklarõ belirlenmiştir. Ülkemizin de bu alanda ilgili kurumlarõn 
girişimleriyle gerekli ve yeterli tedbirleri bir an önce alarak uygulamalarõ başlatmasõ, 
özellikle yeni başlayan ilaç patenti işlemlerinin sağlõklõ yürütülmesi için son derece 
önemli görülmektedir.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
________________________ 
5 TRIPS Anlaşmasõ Kõsõm II, Bölüm 7, Madde 39/3 şu şekildedir: 
 �Üyeler, yeni kimyasal maddelerin kullanõldõğõ farmasötik veya tarõmsal kimyasal ürünlerin 
pazarlanmasõnõ onaylamanõn bir koşulu olarak, meydana getirilmesi büyük çaba gerektiren ifşa edilmemiş 
testlerin veya diğer verilerin sunulmasõnõ talep ettiklerinde, bu verileri haksõz ticari kullanõma karşõ 
koruyacaklardõr. Üyeler, bunu yanõsõra, kamunun korunmasõ için gerekli olmadõkça veya verilerin haksõz 
ticari kullanõma karşõ korunmasõnõ sağlayacak önlemler alõnmadõkça, bu verileri ifşa edilmemeleri için 
koruyacaklardõr.� 
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2.1.8. DİĞER SEKTÖRLER VE YAN SANAYİİ İLE İLİŞKİLER 
 
A. Dağõtõm Kanallarõ: 
İlaçlarõn üretimden hastaya ulaşõncaya kadar geçen süreçte dağõtõm kanallarõnda ve 
hastane, sağlõk kurumu vb. kullanõm merkezlerinde, sevk edilmeleri, saklanmalarõ, 
stoklanmalarõ, satõlmalarõ ve kullanõlmalarõ gibi işlemlerin ilgili yasalar ve yönetmelikler 
doğrultusunda yapõlmasõ kaçõnõlmaz bir zorunluluktur. Üreticinin elinden çõktõktan sonra 
İlacõn etki, kalite ve emniyetinin devam ettirilmesi ancak dağõtõm kanallarõnda ve 
kullanõm merkezlerinde bahsedilen kurallara uyulmasõ ile mümkün olur. Üreticilerin 
ilaçla ilgili yasal sorumluluklarõ dağõtõm ve kullanõm kurallarõnõn yoğun etkisi altõndadõr.  

 
Dağõtõm sistemimiz içinde başlõca iki kademe aşağõda belirtilmiştir.  
 
A.1. Ecza Depolarõ/Eczacõlar Kooperatifleri 
Türkiye�de ilaç dağõtõmõnõn ana unsurlarõndan olan Ecza Depolarõnõn 1970�li yõllardan 
itibaren giderek sayõlarõnõn artmasõ ile 1995�te 470�e ulaşan sayõ 1997�den itibaren 
süratle azalmõştõr. Aşõrõ rekabet ve giderek bozulan pazar koşullarõ sonunda birçok depo 
faaliyetini durdurmuş veya iflas ederek pazardan çekilmişlerdir.  
 
9/1999 itibariyle ecza deposu sayõsõ 197 olup, dağõlõmlarõ aşağõda gösterilmiştir.  
Ecza Deposu 145 
Ecza Deposu (şube)  37 
Eczacõlar Kooperatifi  8 
Eczacõlar Kooperatifi (şube) 7 
 
İlk üç sõradaki toptan ilaç satõşõ yapan kuruluşun pazar payõ % 60 düzeyindedir.  
 
Bölge eczacõlarõnõn kar amacõ olmayan �Eczacõ Kooperatifleri� bünyesinde 
oluşturduklarõ ortaklõklar yasal çerçevede ecza deposu olarak işlem görmektedir. 10 
Eczacõ Kooperatifi �Tüm Eczacõlar Üretim, Temin, Dağõtõm Kooperatifleri Birliği 
(T.E.K.B)� adlõ bir üst kuruluşta birleşmişlerdir. T.E.K.B�nin ticari bir faaliyeti yoktur. 
Halen iki eczacõlar kooperatifi faaliyetini durdurmuş olup, faal olan 8 kuruluşun ortak 
sayõlarõ aşağõda belirtilmiştir.  
 

Ecza Koop. Adõ Ortak Sayõsõ 
İst. Koop. 2600 
Edak 1822 
Ayek 4000 
Bursa Ecz. Koop. 1230 
Ankara Ecz. Koop.  1116 
Eskişehir Ecza Koop. 1600 
İçel Ecza Koop. 1395 
Tes Koop.  1129 

Kaynak: (TEKB)  
 

Eczacõlar Kooperatiflerinin 1999 yõlõ toplam cirosu 184.9 trilyon TL. olmuştur.  
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A.2. Eczaneler1 
Ülkemizde eczane sayõsõ 20190�a ulaşmõştõr. Halka doğrudan ilaç sağlayan bu 
eczanelerin bir bölümü aynõ zamanda anlaşma yaptõklarõ kamu sağlõk sigortasõ 
mensuplarõna ve bazõ özel sağlõk sigortasõ mensuplarõna reçete karşõlõğõnda ilaç 
vermektedir. Emekli Sandõğõ ile anlaşmasõ olan eczane sayõsõ 15700�e ulaşmõştõr. 
 
1995-1998 döneminde eczanelerin önemli bir bölümünde ekonomik problemler 
yaşanmõştõr. Başlõca nedenleri; yurtiçi eczane dağõlõmõnda görülen dengesizlikler, kamu 
sigortalarõnõn geri ödemelerindeki gecikmeler, eczanelerin kar oranõnõn (% 25) AB 
ülkeleriyle mukayese edildiğinde düşük olmasõ ve enflasyonist etkilerdir. Endüstrinin 
güçlü olmasõ dağõtõm kanallarõ ile eczanelerin güçlü olmasõ ile doğru orantõlõdõr.  
 
Sosyal Sigortalar Kurumu sağlõk tesislerinde 506 sayõlõ yasanõn 123. maddesine 
dayanõlarak eczane açmaktadõr. Kurum�un 261 eczanesi mevcut olup, bu eczanelerden 
yatan hastalara tabela, ayaktan tedavi edilenlere reçete ile ilaç verilmektedir. Bu 
eczaneler ilaçlarõ anlaşmalõ ilaç firmalarõyla imzalanan sözleşme esaslarõ dahilinde 
doğrudan firmalardan satõn almaktadõrlar. 
 
B. Yan Sanayii 
Mamul ilaç sektörüne girdi maddeleri temin eden sektörlerden; 
 

1. İlaç etkin madde üreticileri 
Yerli üreticiler �İlaç hammaddeleri Alt Komisyon� raporunda kapsamlõ yer 
almõştõr.  

 
2. Ambalaj malzemeleri üreticileri 
İlaç sanayiinin kullandõğõ çeşitli ambalaj malzemelerinin başlõcalarõ aşağõdaki 
kategoriler içinde belirtilmiştir.  
 
• Camdan mamul ürünler  

Cam sanayiinin ürettiği ecza şişeleri, serum şişeleri ve ampuller büyük 
oranda (yaklaşõk % 90) yurtiçi üreticilerden temin edilmektedir. Bazõ özel 
nitelikli malzeme ise ithal yoluyla sağlanmaktadõr.  

 
•  Metal ambalaj malzemeleri  

 Çoğunluğu alüminyumdan üretilmiş folyo, kapak vb. malzeme yurtiçi 
ambalaj malzemesi üreticilerinden sağlanmaktadõr. Özel bazõ ürün veya 
şekiller ithal edilmektedir.  

 
•  Plastik malzemeler  

 Çeşitli vasõfta plastik kaplar, blister ambalajlarõn plastik materyalleri, serum 
setleri vb. ürünler yerli üreticilerden sağlanmaktadõr. Sektörün kullandõğõ 
bazõ özel ürünler (tõbbi malzeme, setler vb.) bizzat sektör tarafõndan 
üretilmektedir.  

 
•  Kağõt ve kutu malzemeler 

Yerli üretimden sağlanan karton yanõnda ithal karton malzeme, mamul ilaç 
ambalajõnda ve tanõtõm materyali olarak kullanõlmaktadõr.  

___________________ 
1 Kaynak: TEB verileri. 
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Sektörün 1998 itibariyle tükettiği ambalaj malzemelerinin değer olarak % 67�si 
yerli üretimden sağlanõrken, % 33�ü ithal edilmektedir (Bkz. Tablo 2.2).  
 
Yerli ambalaj malzemeleri kalitesinde 5 yõl içinde genelde gelişme gözlenmiştir. 
Özellikle baskõlõ ambalaj malzemesi ve ampullerde sorun yaşanmamõştõr. Ancak 
bazõ malzemelerde kalite sorunlarõ devam etmektedir. Cam şişelerde, standart 
ebadlara uyumda ve fiziksel hatalarda problemler yaşanmaktadõr. Plastikten 
üretilen malzemelerde de kalite sorunlarõ mevcuttur.  
 

2.1.9. MEVCUT DURUMUN DEĞERLENDİRİLMESİ 
 
A. YEDINCI BEŞ YILLIK KALKINMA PLANI DÖNEMINDEKI GELIŞMELER  
 
A.1. Yatõrõmlar 
Türkiye İlaç Endüstrisi 1984 yõlõnda uygulamaya giren yasal düzenlemeler ve getirilen 
teşvikler sayesinde yatõrõmlarõnda önemli atõlõmlar yaparak 1998 sonuna kadar toplam 
749 Milyon $ tutarõnda yatõrõm gerçekleştirmiştir1 (çevre yatõrõmlarõ hariç). Ancak GMP 
kurallarõ gereği dünyadaki teknolojik gelişmeyi yakõndan izlemek ve sürekli uygulamak 
zorunda olan  İlaç Endüstrisinin yatõrõmlarõnda, aşağõdaki Şekil 2.4�den görüleceği gibi 
1991 yõlõndan beri azalma yaşanmõştõr . 
 
Şekil 2.4. İlaç Endüstrisinin Yatõrõmlarõ (milyon ABD$) 
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1 Kaynak: İ.E.İ.S. verileri 
 
Bu durumun başlõca nedeni endüstrinin son 6 yõlda sürekli zarar etmesi sonucu 
yatõrõmlarõna yeterli kaynak ayõramamasõdõr.   
 
Teknolojisi hõzla değişen ilaç sektöründe rekabet gücünün korunmasõ ve artõrõlmasõ, 
hizmetin üst düzeyde verilebilmesi için yatõrõmlarõn belirli bir düzeyde devam etmesi 
zorunludur. Yõllõk yatõrõmlarõn 100-150 milyon dolar düzeyinde gerçekleşmesi gerektiği 
hesaplanmõştõr. Ancak bu seviyeye 1991 yõlõndan sonra ulaşõlamamõştõr.  
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Aşağõda son yõllarda ilaç endüstrisinin yatõrõmlarõ 2.15�de verilmektedir.  
 

Tablo 2.15. Türkiye İlaç  Endüstrisinde Yatõrõmlar 
 

                                               Milyon TL. 
 1994 1995 1996 1997 1998 

İyi Üretim Uygulamalarõ   
( GMP)                         

       98,412      593,712   2,172,185   1,838,556 4,418,313 

İyi Laboratuvar Uygulamalarõ  
(GLP) 

       36,333      163,498      331,952      435,401       434,465 

Kapasite Geliştirme                       518,178      393,069   1,424,393   1,666,598     5,751,441 
Diğer Yatõrõmlar                            345,802   1,182,357   2,386,104   2,829,054     6,829,836 
Hammadde Üretimi                         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: İ.E.İ.S. Türkiye�de İlaç 1999. 
 
Yabancõ Sermaye yatõrõmlarõ:  
1950�li yõllardan sonra çok uluslu firmalar Türkiye pazarõna girerek, yatõrõmlarõnõ 
İstanbul-Kocaeli illerinde gerçekleştirmişlerdir. Bu firmalar çoğunlukla kendi buluşlarõ 
olan etkin maddeleri ana  firmadan getirerek mamul ilaç şekline dönüştürmüşler ve 
pazarlamõşlardõr. Türkiye�de yatõrõm yapmayan bazõ çok uluslu firmalar lisans anlaşmasõ 
yaparak yerli firmalar tarafõndan üretilen ürünlerini Türkiye pazarõna sunmayõ tercih 
etmişlerdir. 
 
Sektörel bazda yatõrõmlarõn teşvik edildiği 1980�li yõllarda yatõrõmlarõn tahditli 
uygulandõğõ illerde ilaç yatõrõmlarõ öncelikle teşvik edilecek yatõrõm konularõ arasõnda 
yer almõş, yerli firmalar yanõnda yabancõ firmalar da bu imkanõ değerlendirerek komple 
yeni yatõrõmlar yapmõşlardõr. Yöresel bazda yatõrõmlarõn teşvik edildiği 1994-1998 yõllarõ 
arasõnda ise mevcut yatõrõmlarõnõ tevsi etmişler, modernizasyona gitmişlerdir. 
 
Bugün, Türkiye�de üretim yapan 8 adet yabancõ sermayeli ilaç firmasõ mevcuttur. Bu 
şirketlerin tümünün yabancõ ortağõ çok uluslu şirketler olup bu firmalar teşvik 
mevzuatõnõn elverdiği ölçüde yatõrõmlarõnõ geliştirmişlerdir. 
 
Yabancõ sermayeli firmalardan 1994-1998 yõllarõ arasõnda fiilen yatõrõm yapanlar, menşe 
ülke de belirtilmek suretiyle aşağõda sõralanmõştõr. (1) 

 
1) Bayer İlaç Fab. A.Ş. (Almanya menşeli) İstanbul�da mevcut mamul ilaç firmasõnõ 

son yõllarda aldõğõ 5 adet İ.T.B. (yatõrõmlar için İzin Teşvik Belgesi ) ile modernize 
etmiş, ve genişletmiştir. Bu belgelerden 3 adedinin (Toplam Sabit Yatõrõm Tutarõ 
5.558.000.-$) yatõrõmõ tamamlanmõş, 2 adedinin (Toplam Sabit Yatõrõm 
Tutarõ=1.669.000.-$ yatõrõmlarõ devam etmektedir. 

 
 
_______________________ 
(1) Kaynak: Hazine Müsteşarlõğõ Yabancõ Sermaye Genel Müdürlüğü. 
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• Bayer A.G.�nin diğer bir kuruluşu olan Bayer Türk Kimya Ltd.Şti. Aspirin 
hammadesi üretmektedir. Kocaeli�nde mevcut olan fabrikasõnõ 3 adet İ.T.B.(2 adet 
tevsii, 1 adet Modernizasyon) olmak üzere toplam Sabit Yatõrõm Tutarõ 2.643.000.-$ 
ile modernize etmiş ve tevsiye gitmiştir. Bu belgelerden 1�inin yatõrõmõ tamamlanmõş 
2 adedinin (Toplam sabit yatõrõm tutarõ 1.549.000.-$) devam etmektedir. 

 
2) Pfizer İlaçlarõ A.Ş. ABD. firmasõ olup, İstanbul�da mevcut fabrikasõnõ 2 adet 
İ.T.B.ile modernize etmiştir. (Toplam Sabit Yatõrõm Tutarõ= 2.171.000.-$) 

 
3) Hoechst Marion Roussel San. ve Tic. A.Ş bir Alman firmasõ olup, İstanbul ilinde 

mevcut fabrikasõnõ tevsi etmiştir. (Toplam Sabit Yatõrõm Tutarõ 10.609.000.- $) bu 
yatõrõm tamamlanmõştõr. 

  
4) Ciba-Geigy ile birleşen Sandoz İlaç San. A.Ş. Novartis Sağlõk Gõda ve Tarõm 

Ür.San. ve Tic.A.Ş. adõnõ almõştõr. İstanbul�un çeşitli yerlerinde yatõrõmlarõ bulunan 
bu İsviçre firmasõ 5 adet İ.T.B.almõştõr. Bir taraftan aldõğõ 4 adet İ.T.B.(Toplam Sabit 
Yatõrõm Tutarõ 8.257.000.-$) ile bu yatõrõmlarõnõ tevsii ve modernize ederken, diğer 
taraftan İstanbul/Kurtköy�de 720.000 t/yõl kapasiteli (Toplam Sabit Yatõrõm Tutarõ= 
85.732.000.-$) muhtelif mamul ilaç üretecek büyük bir komplex yatõrõmõna 
yönelmiştir. Bu yatõrõmlar halen devam etmektedir. 

 
5) Eczacõbaşõ Baxter Hastane Ürünleri Baxter S.A. Belçika ortaklõğõ ile kurulmuştur. 

Serum üretimi ve dolumunda Türkiye pazarõnõn tamamõna yakõn kõsmõnõ 
kapsamaktadõr. İstanbul Ayazağa�da mevcut fabrika için (Toplam Sabit Yatõrõm 
Tutarõ= 2.286.000,-$)  3 adet İ.T.B almõştõr. Bu yatõrõmlar devam etmektedir. 

6) Roche Müstahzarlarõ San. A.Ş., İsviçre firmasõ olup,İstanbul�da mevcut tesisini 
otomasyona geçirmek için İ.T.B.almõştõr. (Toplam sabit yatõrõm tutarõ=1.543.000,-$) 
Bu yatõrõm devam etmektedir. Ayrõca 1999 yõlõ sonunda 50 milyon $ tutarõnda 
yatõrõm teşviği almõştõr.  

 
7) Carlo Erba İlaç San. Tic. A.Ş. İtalyan firmasõ olup, İstanbul�da mevcut yatõrõmõnõ 

(toplam sabit yatõrõm tutarõ=2.852.000.-$) değerindeki bir belge ile modernize 
etmiştir. Bu yatõrõm devam etmektedir.  

 
Bilindiği üzere sektörün özelliği nedeniyle ilaç yatõrõmlarõnõn tümü İstanbul, Tekirdağ ve 
Kocaeli illerinde yapõlmaktadõr. Bu bölgelerde teşviklerin 1994-1998 yõllarõ arasõnda 
tahditli uygulandõğõ dikkate alõnõrsa bu 4 yõlda yapõlan ve halen yapõlmakta olan toplam 
123.899.000.-$ lõk yatõrõm önem arzeder. 

 
A.2. Ruhsatlandõrma 
 
a) Mevcut Durum 

Avrupa Birliği mevzuatõna uyum çalõşmalarõ çerçevesinde hazõrlanan ve 2 Mart 1996 
tarihinde yürürlüğe giren Ruhsatlandõrma Yönetmeliği gereği ruhsat dosyalarõnda 
istenen bilgi ve belgeler büyük ölçüde Avrupa Birliği ruhsat dosyalarõyla uyumlu 
hale getirilmiş, ayrõca ilaçlarõn stabilitesi konusunda AB ve ICH'in kriterlerine göre 
bir Rehber hazõrlanarak 1996 yõlõ başõndan itibaren yürürlüğe konmuştur.  
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Firmalar 1996 yõlõ Mart ayõndan itibaren ruhsat başvurularõnõ yeni düzenlemelere 
uygun olarak yapmaktadõrlar. Tablo 2.16�da 1993-1998 dönemi içinde yapõlan ruhsat 
başvurularõ ve değerlendirme sonuçlarõ verilmektedir: 
 

Tablo 2.16. 1993-1998 Dönemi İçinde Yapõlan Ruhsat Başvurularõ 
 

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

 
1998 yõlõnda ruhsatlandõrõlan 24 yeni ürünün 18�i ithal (30 farmasötik şekil ve 
yitilikte) 6�sõ yerli üretimdir (11 farmasötik şekil ve yitilikte )   
 
2 Mart 1996 tarihli Ruhsatlandõrma Yönetmeliği, büyük ölçüde Avrupa Birliği'nin 
ruhsatlandõrma prosedürünü düzenleyen 65/65/EEC sayõlõ direktifi ve 2309 sayõlõ 
regulasyonuna uyumlu hale getirilmiş olmakla beraber, aşağõdaki farklõlõklar 
gözlenmektedir: 
1. Yönetmeliğin 13.maddesi AB mevzuatõna uygun değildir. 65/65/EEC sayõlõ 

direktifte bir ilacõn ruhsatlandõrõlma kriterleri olarak etki, güvenirlik ve kalite 
uygunluğu esas alõnmakta, bu 3 kritere uygun ruhsat başvurularõnõn başka hiçbir 
nedenle reddedilemeyeceği  kurala bağlanmaktadõr. 

 
Oysa ruhsatlandõrma yönetmeliğinde kalite, etkinlik ve güvenirlik kriterlerinin 
yanõsõra � ticarete sunulmasõnda fayda bulunmasõ ve fiyatõnõn uygun olmasõ� 
kriterleri yer almaktadõr. Bu kriterler AB mevzuatõyla çelişmektedir. 

 
2. AB'de ilaçlarõn ambalaj bilgilerini düzenleyen 92/27/EEC sayõlõ direktif ilaç 

ambalajlarõ içine konan prospektüslerin hastaya yönelik olarak hazõrlanmasõnõ 
öngörmektedir. Üye ülkeler sözkonusu direktifin yayõnlanmasõndan sonra 
mevzuatlarõnda gerekli değişikliği yapmõş durumdadõr. Bizde  prospektüsler 
hastaya değil hekime yönelik bilgiler içermektedir. Bu da uyum sağlamamõzõ 
gerektiren önemli farklõlõklardan birisidir. Sağlõk Bakanlõğõ bu konuda gerekli 
çalõşmayõ tamamlamõştõr. 2000 yõlõ içinde ilgili kõlavuzun yayõnlanmasõ  
beklenmektedir. 

 
3. Yönetmelikte bir diğer farklõlõk Farmakovijilans konusundadõr. 2309 sayõlõ AB 

regulasyonu ürünleri özellikle advers etkiler açõsõndan gözetim altõnda tutmak 
için bilgi toplamak ve toplanan bilgileri bilimsel olarak değerlendirmek üzere 
üye ülkelerin bir Farmakovijilans sistemi kurmalarõnõ öngörmektedir. 
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Ruhsat sahibinin sürekli olarak farmakovijilanstan sorumlu bir kalifiye eleman 
bulundurmasõ, ciddi advers etki şüphesi uyandõrabilecek her bilgiyi kaydetmesi 
ve derhal ve en geç 15 gün içinde sağlõk otoritesine bildirmesi gerekmektedir. 
Ayrõca ilacõn ruhsat alõmõndan itibaren ilk 2 yõl içinde her 6 ayda bir, takibeden 3 
yõl içinde de yõlda bir tüm advers etki şüphesi olabilecek kayõtlarõ sağlõk 
otoritesine sunmasõ zorunluluğu mevcuttur. 
 
Regulasyon yetkili sağlõk otoritelerini de doktorlar ve diğer sağlõk personelini 
advers reaksiyonlarõ bildirime teşvik edecek önlemleri almakla ve advers etki 
şüphelerini sağlõk otoritesine ve ruhsat sahibine bildirmekle yükümlü 
kõlmaktadõr.  
 
Türkiye'de Advers İlaç Etkilerini İzleme ve Değerlendirme Merkezi 1986 yõlõnda 
kurulmuş olmasõna rağmen Ruhsatlandõrma Yönetmeliğinde farmakovijilansa 
ilişkin AB regulasyonunda olduğu gibi ayrõntõlõ bir düzenleme öngörülmemiştir. 
Sadece 28. maddenin  (h ) bendinde ruhsat sahibinin sorumluluklarõ arasõnda 
ilacõn piyasaya verilmesinden sonra emniyet ve kalite yönünden izlenmesi 
şeklinde yer almakta,  ayrõntõ verilmemektedir. Ancak Sağlõk Bakanlõğõ bu 
konuda da  1999 yõlõ içinde gerekli çalõşmayõ yapmõş durumdadõr. 2000 yõlõ 
içinde yeni yönetmeliğin yayõnlanmasõ beklenilmektedir.  

 
4. Türkiye'de ruhsatlandõrma öncesi yapõlan Numune analizlerinin Avrupa 

Birliği�nde  �Merkezi Sistem�de sadece CPMP 'nin gerekli gördüğü durumlarda 
yapõlmasõ, her başvuruda zorunluluk olmamasõ durumu da bir diğer farklõlõktõr. 

 
 Diğer sistemlerde ise sadece Belçika, İtalya, Lüksemburg, İspanya, Hollanda 

ve Portekiz'de ruhsat başvurusunda numune de gönderilmekte diğer üye 
ülkelerde ise gönderilmemektedir.   

 
5. AB regulasyonu ruhsatlandõrmanõn tüm aşamalarõnõ zamanla sõnõrlamõş 

durumdadõr. Türkiye'de ise endüstrinin her fõrsatta dile getirdiği gibi 
ruhsatlandõrmanõn safhalarõnda zaman sõnõrõ mevcut değildir ve endüstrinin 
ilacõnõ ne zaman pazara verebileceği gibi çok önemli bir konuda belirsizlik 
yaşanmaktadõr. 

 
6. Bir diğer fark AB'de Ruhsatlandõrma dosyasõnda yeralan Eksper Raporlarõ�dõr. 

79/319/EEC sayõlõ direktifin 2.maddesi başvuru dosyasõnõn kimyasal farmasötik 
ve biyolojik dokümanlar, farmakotoksikolojik dokümanlar ve klinik 
dokümanlardan oluşan 3 bölümüne ait dosyada eksper raporu bulunmasõnõ 
öngörmektedir 

 
 Eksper raporu ürünün, insan ve hayvanlarda yapõlan araştõrmalara ilişkin kritik 

bir değerlendirmesini ve değerlendirmeye ilişkin bütün bulgularõ kapsamaktadõr.   
 
 İyi hazõrlanmõş eksper raporlarõnõn AB ruhsatlandõrma sisteminde yetkili 

otoritelerin dosyalarõ değerlendirmedeki yükünü azaltmasõ ve başvurularla ilgili 
işlemleri hõzlandõrmasõ açõsõndan önemli bir yeri vardõr. Türkiye'deki 
Ruhsatlandõrma Yönetmeliğinde dosyalarda eksper raporu bulunmasõ 
zorunluluğu bulunmamaktadõr. 
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A.3. Araştõrma Geliştirme 
Sanayi, araştõrma kurumlarõ ve üniversiteler, bilim ve teknolojiyi ekonomik faydaya 
döndürebilme becerisine bağlõ yeni ürün üretebilme (innovasyon), yeni prosesler 
tasarlama, yeni sistemler ve yeni toplumsal hizmetler üretebilmeyi başarabilmelidir. 
Görüldüğü gibi burada anahtar kelime İNNOVASYON'dur. 
 
Bilimsel ve teknolojik faaliyetlerin ülkelerin kalkõnmasõndaki önemi son derece artmõş 
olup GSYH'dan bu tür faaliyetlere ayrõlan pay günümüzde bir gelişmişlik göstergesi 
olarak algõlanmaktadõr. Şekil 2.5�de görüleceği şekilde ülkemiz Ar-Ge harcamalarõ 
açõsõndan diğer gelişmiş ülkelerin çok gerisinde yer almaktadõr.  
 
1996 yõlõ verilerine göre Ar-Ge harcamalarõnõn GSYH içindeki payõ Japonya ve ABD'de 
% 2.5-3, Fransa ve Almanya'da % 2-2.5, İtalya, Avusturya, Kanada'da % 1-1.5, 
Yunanistan, İspanya, Portekiz'de % 0.6-0.9 iken Türkiye'de % 0.45 olmuştur (Şekil 2.5). 
 
     Şekil 2.5. 

Türkiye mevcut imkanlarõnõ, sadece bilim için araştõrma yapmaya yöneltmek yerine 
ulusal innovasyon yeteneğini hõzla geliştirecek araştõrmalara öncelik vermek 
zorundadõr. Diğer bir deyişle, yapõlan akademik çalõşmalarõn sanayide 
uygulanabilirliği, ekonomiye katma değer katmasõ beklenmektedir.  
 
Üniversitelerimizde oluşmuş olan bilimsel potansiyelin özel kuruluşlar ile karşõlõklõ 
etkileşim ve işbirliği içinde bu yöne kanalize edilmesi ve Ar-Ge'ye ayrõlan kamu ve 
özel kaynaklarõn arttõrõlmasõ kaçõnõlmaz bir gerekliliktir. 
 
İlaç endüstrisinde, bir tõbbi ürünün etkin maddesinin keşfedilip, farmasötik ürün 
olarak piyasaya verilmesi yaklaşõk 10-12 yõl  almaktadõr. Yapõlan harcamalarõn 
maliyeti 1976 yõlõnda 54 milyon $ iken 1997 yõlõnda bu rakam 500 milyon Euro'ya 
ulaşmõştõr.  
 
Yaklaşõk 10.000 molekülden bir veya ikisinin ilaç olarak ruhsatlanabilme ve pazara 
sunulabilme şansõ vardõr. İlaçta Ar-Ge aşamalarõnõ gösteren grafik şekil 2.6�da 
verilmektedir.  
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Şekil 2.6. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
İlaç araştõrma-geliştirme faaliyetlerinde 2 temel riskten söz edilebilir: 

 
• Araştõrmanõn kendisinden kaynaklanan belirsizlik; geliştirilen kimyasal madde 

daha ileri araştõrmalar için uygun bulunmayabilir veya teknik belirsizlik söz 
konusu olabilir ki, burada da klinik araştõrmalar safhasõnda başarõsõz sonuçlar 
nedeniyle pazarlama izni alamayabilir.  

 
• Finansal risk; ilacõn pazarlama sürecinde araştõrma dönemi giderlerinin 

karşõlanamayõşõnõ içerir.  
- Yayõlabilir risk; araştõrma yapan firma aynõ anda birçok maddeyi araştõrma-

geliştirme programõna alõr ve piyasada başarõlõ olabilecek ürün çõkma 
olasõlõğõnõn artmasõndan yola çõkarak riski dağõtõr.  

 
- Yayõlmaz risk; araştõrmayõ yürüten firmanõn sermayesinden belirli bir para her 

yõl araştõrma süresince bağlanmaktadõr. Bu, ancak başarõlõ satõşlara 
ulaşabildiği zaman ortadan kaldõrõlabilir bir risk konumundadõr.  

 
Ruhsat alõnabilen yeni bir ilacõn ancak patent korumasõ dönemi süresince firmanõn 
beklediği nakit akõşõnõ sağlayabilmesi mümkün olduğundan, ilacõn büyük pazarlara 
mümkün olan en kõsa sürede girmesi çok önemlidir.  
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Çünkü, ilaç firmalarõnõn ayakta kalabilmesi birkaç ürünün (bazen tek bir ürün) 
karlõlõğõna ve aynõ zamanda yeni tõbbi ürünler üzerindeki patent portföylerinin düzenli 
yenilenmesine bağlõdõr. Bütünleşmeyi hedeflediğimiz AB'nin ilaç firmalarõ Ar-Ge'ye 
1998 yõlõnda 14.500 milyon EURO harcamõştõr (Şekil 2.7). Bu toplam satõşlarõnõn    
% 15'idir ve bu tüm sanayii dallarõ arasõnda en yüksek Ar-Ge/ciro oranõdõr.  

 
Şekil 2.7. Avrupa, ABD ve Japonya'daki ilaç sektörlerinin 1990-1998 yõllarõ 

 arasõndaki Ar-Ge harcamalarõ 

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

 
Avrupa ilaç endüstrisinde 1990-1995 arasõnda Ar-Ge harcamalarõ beş kat artmõştõr. 
1980'li yõllarda ortalama artõş % 12 olarak gerçekleşmiştir.  
 
Türkiye ve İsviçre'nin de katõlõmõ ile oluşan 17 Avrupa ülkesinde 1997 yõlõnda Ar-Ge 
için toplam 13.441 milyon EURO harcama gerçekleşmiştir.  
 
Bu ülkelerden Avusturya, İrlanda, Portekiz, Türkiye ve Yunanistan'da yeni ilaç      
Ar-Ge'si için bir harcama yoktur.  
 
Ülkeler esas alõnarak o ülkedeki yerli ve yabancõ firmalar tarafõndan gerçekleştirilen 
Ar-Ge harcamalarõnõn toplamõ Tablo 2.17'de yer almõştõr.  
 
İlaç araştõrma ve geliştirmelerinde halen dünya lideri konumunda olan ABD'nin çok 
uluslu şirketlerinin 1997-1999 ilaç araştõrma harcamalarõna Tablo 2.18'de yer 
verilmiştir.  
 
Araştõrma geliştirmenin sadece ulusal boyutta hesaplanmasõ da güçleşmiş olup, çok 
uluslu firmalarõn değişik ülkelerdeki merkezlerinde veya Ar-Ge projesine katõlan 
diğer şirketlerin merkezlerinde yapõlan harcamalar nedeniyle firma bazõnda yapõlan 
toplam harcamalarõn dikkate alõnmasõ ağõrlõk kazanmõştõr.  
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ABD firmalarõnõn 1998'e göre % 14'lük bir artõşla 1999'da 24 milyar $'lõk Ar-Ge 
harcamasõ yapmasõ ve bu miktarõn 20.1 milyar $'õnõn ABD'de yerleşmiş ABD kökenli 
ve yabancõ firmalar tarafõndan gerçekleştirilmesi, ayrõca 3.9 milyar $'lõk harcamanõn 
ABD kökenli firmalar tarafõndan ABD dõşõ ülkelerde gerçekleştirilmesi 
beklenilmektedir.  
 
1980�de Ar-Ge�ye ayrõlan payõn satõşa oranõ % 11.9 iken bu oranõn 1999�da % 20.8�e 
ulaşacağõ tahmin edilmektedir. 
 
ABD'de ilaç Ar-Ge harcamalarõnõn % 80'i yeni ilaçlara, % 20'si ise mevcut ilaçlarõn 
geliştirilmesine dönük olarak yapõlmaktadõr.  

 
Tablo 2.17. AB Ülkeleri (İsviçre Ve Türkiye Dahil) İlaç Ar-Ge Harcamalarõ (1997). 
 

ÜLKE İLAÇ AR-GE HARCAMALARI 

MİLYON EURO  

Almanya 2700 

Avusturya v.y. 

Belçika 591 

Danimarka 361 

Finlandiya 81 

Fransa 2420 

Hollanda 226 

İngiltere 3204 

İrlanda v.y. 

İspanya 292 

İsveç 1052 

İsviçre 1703 

İtalya 733 

Norveç 78 

Portekiz v.y. 

Türkiye v.y. 

Yunanistan v.y. 

TOPLAM                            13441 
v.y.: veri yok. 
Kaynak: The Pharmaceutical Industry In Figure Key data 1999 Update. 

 
 
Dünya pazarõna verilen yeni ilaç etkin maddelerinin ve biyolojik ürünlerin sahibi ana 
firmanõn ait olduğu ülke dikkate alõnarak düzenlenen tablo 2.19 değerlendirildiğinde 
son iki 5 yõllõk dönemde Avrupa ülkelerinin ABD ve Japonya�dan daha fazla yeni ilaç 
etkin maddesi ve biyolojik ürün geliştirdiği görülmektedir. Ancak Avrupa 
firmalarõnõn bu ürünleri dünya pazarõna sunuşlarõndaki payõ düşmektedir. 
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Tablo 2.18. Başlõca ABD Firmalarõnõn İlaç Ar-Ge Harcamalarõ(Milyar ABD $) 

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

Tablo 2.19. Dünya pazarõna verilen yeni ilaç etkin maddeleri ve biyolojik ürünler 
 

Ülkeler 1989-1993 dönemi pazara 
verilen yeni ilaç sayõsõ 

1994-1998 dönemi pazara 
verilen yeni ilaç sayõsõ 

Avrupa 93 89 
ABD 44 74 
Japonya 62 53 
Diğer ülkeler 4 6 
TOPLAM 203 222 

Kaynak: SCRIP ve EFPIA 
 

Biyoteknoloji ürünleri 
Biyoteknoloji ile geliştirilen tõbbi ürünler geleceğin ilaçlarõ olarak değerlendirilmekte 
ve bu alanda da ABD, AB ve Japonya arasõnda büyük bir rekabet yaşanmaktadõr. 
Tablo 2.20'de yer alan AB ve ABD'ye ait veriler ABD'nin bu alanda önde olduğunu 
göstermektedir. 
 

Tablo 2.20. 1998'de Biyoteknoloji Firmalarõnõn Karşõlaştõrmasõ 
 

 ABD AB 
Ciro (milyon EURO) 15344 2725 

Ar-Ge harcamalarõ (milyon EURO) 7936 1910 

Biyoteknoloji şirketi sayõsõ 1274 1036 

Halka açõlmõş şirket sayõsõ 317 61 

Firmalarda çalõşan personel sayõsõ 140000 39045 
Kaynak: EPPIA Keydata 1999 Update. 
 

Firma Adõ 1997 
Harcamasõ 

1998 
Harcamasõ 

1998 Satõşlarõna 
Göre % Ar-Ge 
Payõ 

1999 Ar-Ge 
Harcama Tahmini 

Pfizer 1.9 2.3 16.8 2.8 

Johson&Johnson 2.1 2.3 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 
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A.3.1. Türkiye İlaç Sanayiinde Ar-Ge 
Ülkemizde; 
• İlaç endüstrisinde araştõrma faaliyetlerinin yukarõda belirtildiği gibi çok yüksek 

harcamalar gerektirmesi, 
 

• Endüstride kar oranlarõnõn çok düşük (son altõ yõl zararla kapanmõştõr.) olmasõ 
sebebiyle araştõrmaya kaynak ayrõlamamasõ, 

 
• Endüstrinin araştõrma için gerekli meslek ihtisas gruplarõna ve teknolojik 

donanõma bütünüyle sahip olmayõşõ,  
 

• Yeterli teşvik alamamasõ nedenleriyle; 
temel araştõrma yapõlmamakta, ancak formül geliştirme ve adaptasyon 
çalõşmalarõna kaynak ayrõlabilmektedir. 

 
Ayrõca, gelişmiş ülkelerde diğer alanlarda teşvik olmamasõna karşõn İlaç 
Endüstrisinin Ar-Ge faaliyetleri teşvik edilmekte ve çeşitli projelerle 
desteklenmektedir. Ülkemizde temel araştõrmanõn gerçekleşmesi çok kõsa vadede 
mümkün görülmemekle birlikte, Ar-Ge faaliyetlerine bir an önce başlanmasõ dõş 
rekabet açõsõndan büyük önem arzetmektedir.  
 
Endüstrinin Ar-Ge yatõrõmlarõna kaynak ayõrabilmesinin temel koşulu 
fiyatlandõrmanõn endüstrinin gelişmesini ve rekabetçi konumunu kuvvetlendirmesini 
sağlayacak düzene kavuşturulmasõ ve istikrarlõ bir şekilde uygulanmasõdõr. Yeni ilaç 
araştõrmasõ yapõlan ülkelerde firmalarõn cirolarõnõn % 15�i Ar-G�ye tahsis edilirken, 
kar sõnõrlamasõ % 15 olan ülkemizde bu kar seviyesine hiçbir yõlda ulaşõlamadõğõ 
dikkate alõndõğõnda Ar-Ge için gereken fonlarõn oluşturulamamasõnõn nedeni ortaya 
çõkmaktadõr. Ayrõca sektör, AB ülkelerinde olduğu gibi uluslararasõ kurallara uygun 
çeşitli teşvik tedbirleri ile desteklenmeli, bunun yanõnda sektör de uluslararasõ 
projelerden yararlanmaya başlamalõdõr 
 
Bu arada son yõllardaki, özellikle küreselleşme bağlamõndaki, yeni gelişmelere 
paralel olarak, genel sağlõk politikasõ çerçevesi içinde, pazardaki güçlü büyüme ve 
yeniden yapõlanma planlarõ benimsenirse sağlõk sigortasõna büyük yatõrõmlar 
yapõlacak olmasõ nedeniyle, gelecek bütün olarak ilaç endüstrisi için ümit verici 
görünmekle birlikte, tablo çok uluslu şirketler için özellikle parlaktõr.  
 
TRIPS ve AB ile Gümrük Birliği çerçevesinde mallarõn serbest dolaşõmõnõn teşviki 
yönündeki gelişmeler, ithalata getirilen sõnõrlamalarõn gevşemesi, ithal ilaçlar için 
fiyatlarõn güncel olarak belirlenmesi ve Türkiye'de pazarlama şirketlerini kuran çok 
uluslu firma sayõsõnõn artmasõyla, mamul ilaç ithalatõnda dramatik bir artõş olmuş ve 
ithal ilaçlarõn payõ 1990'da toplam pazarõn % 5.8'i iken 1998�de % 18.5'ine 
yükselmiştir.1 Bu yeni trend yerli ilaç şirketlerini, lisans anlaşmalarõnõn da 
çözülmesiyle, giderek jenerik ilaç  üreticisi durumuna sokacaktõr.  
 
 
 
______________________________ 
1 Kaynak: İ.E.İ.S. Türkiye�de ilaç 1990-1998. 
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Jenerik ilaç ruhsatlarõnõn biyoeşdeğerlik koşuluna dayandõrõlmasõ ve bu kuralõn geriye 
dönük olarak ve çok kõsa bir zaman dilimi içerisinde uygulanacak olmasõ, ticari 
açõdan bir diğer olumsuzluktur ve yerli ilaç üreticilerine önemli bir mali yük 
getirmiştir.  
 
Biyoeşdeğerlik çalõşmalarõnõn bir üretici firmada yapõlmasõ işin doğasõna ve 
verimlilik ilkesine uygun düşmediğinden, firmalar üstü bir düzeyde bu konuda 
uzmanlaşmõş, biyoanalitik ve klinik birimlerden oluşan sözleşmeli araştõrma kuruluşu 
şeklinde yapõlanma esastõr. Türk Eczacõlar Vakfõ ve İKEV (İlaç ve Kimya Endüstrisi 
Araştõrma Geliştirme Vakfõ)nõn konu ile ilgili girişimleri ve ileride ortaya çõkacak 
benzeri girişimler belirtilen yaklaşõma uyan olumlu gelişmelerdir. Bu girişimler  
sadece rutin bir hizmet çalõşmasõ olarak değil, fakat aynõ zamanda araştõrma ve 
geliştirme etkinliği olarak kabul edilip kendini destekler duruma gelene kadar belirli 
bir süre Ar-Ge teşvikleri ile desteklenmelidir. 
 
Halen Türkiye'de biyoeşdeğerlik çalõşmalarõ yapõlabilecek Şubat/2000�de faaliyete 
geçen tek bir merkez mevcuttur. Öte yandan bu durum, çok uluslu firmalar açõsõndan, 
orijinal ürünleri için daha az rekabet anlamõna gelen oldukça avantajlõ bir gelişmedir.  
 
Üniversitelerimiz de uluslararasõ düzeyde bilime katkõda bulunabilmelerine karşõn 
henüz teknoloji üretebilme aşamasõna ulaşmamõşlardõr. Üniversitelerde ilaç 
sektöründe uygulamaya dönük Ar-Ge yapõlmamaktadõr. Üniversitelerimizin ilgili 
fakülte ve birimleri de sanayi-üniversite işbirliği yönünden bilinçlendirilmelidir.  

 
Üniversite-ilaç sanayi işbirliği başlõca aşağõdaki konularda sağlanabilir: 
i) Sentez ve doğal kaynaklõ etkin madde geliştirme  
ii) Preklinik araştõrmalar, rutin tarama, değerlendirme testleri ve modelleri  
 geliştirme 
iii) Klinik ilaç denemeleri 
iv) Formülasyon geliştirme 
v)  Proses geliştirme 
vi) Biyoteknolojik araştõrmalar 

 
Yeni bir molekül bulunup onun tüm fazlarõyla yõllarca süren kapsamlõ araştõrma ve 
denemelerinin yapõlmasõ, global ilaç pazarõnda büyük paya sahip destekleyici 
innovatif firmalarõn önderliğinde çok cepheli ve çok uluslu bir araştõrma etkinliği 
şeklinde gerçekleştirilmektedir. Böyle bir girişim henüz sözkonusu olamayacağõna 
göre, Türkiye�nin preklinik ve klinik araştõrma olanaklarõnõn geliştirilerek başta 
üniversitedekiler olmak üzere araştõrma yapabilen kuruluşlarõmõzõn bu konuda 
uluslararasõ alanda aranan bir partner durumuna getirilmesi amaçlanmalõdõr.  
 
Bu alandaki kapasitenin ve ekspertizin genişletilmesi ve güncel standartlara uygun 
hale getirilmesi gelişmiş ülkelerdeki innovatif şekilde çalõşan üretici ve araştõrõcõ 
kuruluşlarõn fonlarõnõn Türkiye�ye çekilmesini sağlayabilir ve önemli bir kaynak 
oluşturabilir. Aynõ zamanda yurtiçinde geliştirilecek ürün ve formülasyonlarõn 
biyomedikal incelemeleri için rantabl çalõşan bir kaynak oluşturabilir. Üretici 
firmalarõn kendi sorunlarõnõ çözmeye yönelik bireysel Ar-Ge etkinlikleri için yetişmiş 
personel sağlama bakõmõndan da yararõ olabilir.  
 



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                           İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 81 

Sonuç olarak, innovasyondan yoksun bir sanayiinin uluslararasõ alanda yarõşmasõ 
olasõ değildir. Ulusal innovasyon yeteneği, yeni teknolojileri özümleyip kullanabilme, 
tüm bunlarõn kaynağõnõ oluşturan bilimi üretebilme yeteneğine sahip olan ulusal 
yapõnõn oluşturulabilmesiyle kazanõlmaktadõr. Dolayõsõyla, planlanacak akademik 
çalõşmalarda, sonuçlarõnõn sanayi ve/veya toplum için uygulanabilir nitelikte, 
ekonomiye artõ değer katan çalõşmalara öncelik verilmesi yaşamsal önem 
taşõmaktadõr.  
 
Bu bağlamda, üniversite ile sanayii bir araya getirecek bir yapõlanma modeli 
geliştirilmeli, ortak dili kullanmalarõ sağlanarak iki tarafõn güvenini arttõracak hak ve 
menfaatlerini koruyacak girişimlerde bulunulmalõ, ortak projeler üretilip bu projelere 
iç ve dõş kaynak sağlamanõn yollarõ aranmalõdõr. 
 
Yerli firmalarõn oluşturacaklarõ ortak Ar-Ge kuruluşlarõ ve/veya yatõrõmlarõ ve 
çalõşmalarõ teşvik edilmelidir.  
 
Ar-Ge Yardõmõ 
Türk Sanayii'nde Araştõrma-Geliştirme faaliyetlerinin artmasõnõ hedefleyen Para 
Kredi ve Koordinasyon Kurulu'nun Ar-Ge yardõmõna ilişkin kararõ, 1 Haziran 1995 
tarihinde yürürlüğe girmiştir. Sanayinin Ar-Ge yeteneğinin oluşmasõnda bir araç 
olmasõ hedeflenen Ar-Ge proje yardõm uygulamasõ, araştõrma, ürün geliştirme ve 
üretim yöntemlerinin geliştirilmesine yönelik hizmet veren kuruluşlar ile yazõlõm 
geliştirmeye yönelik hizmet veren kuruluşlarõ kapsamaktadõr. Gerçek kişiler 
tarafõndan yapõlan Ar-Ge çalõşmalarõ söz konusu kapsamõn dõşõndadõr.  
 
Uygulamanõn yaygõnlaştõrõlmasõ, özendiriciliğinin arttõrõlmasõ ve teşviğin maddi 
desteğinin daha anlamlõ noktalara çekilebilmesi için Ar-Ge yardõmõna ilişkin 
Tebliğ'de yapõlan değişiklikler 4 Kasõm 1998 tarihli Resmi Gazete'de yayõnlanarak 
yürürlüğe girmiştir. Yeni Tebliğ'de şu değişiklikler yer almaktadõr.  

 
# Destek oran tavanõ % 50'den, ek desteklerle beraber % 60'a yükseltilmiştir.  
# Personel harcamalarõna uygulanacak destek oranõ büyük işletmelerde % 60, 

KOBİ'lerde % 75, teknoparklarda % 90 olmak üzere artõrõlmõştõr.  
# Yurtiçi Ar-Ge kuruluşlarõndan Ar-Ge hizmeti satõn alõnmasõndan kaynaklanan 

destek oranõndaki artõş % 10'dan % 30'a çõkartõlmõştõr.  
# Çevreye duyarlõ teknolojiler öncelikli alan olarak tanõmlanmõştõr.  
# Türk Patent Enstitüsü'nden alõnacak patent, faydalõ model ve endüstriyel tasarõm 

tescili ile ilgili giderler Ar-Ge kapsamõna alõnmõştõr.  
# Uluslararasõ projelerin proje süresi boyunca % 50 temel destekleme oranõ ile 

desteklenmesi maddesi eklenmiştir.  
# Sanayi kuruluşlarõyla birlikte uluslararasõ projelere katõlan üniversite ve/veya 

araştõrma kurumlarõ harcamalarõnõn herbir proje özelinde 100.000 $'õ aşmamak 
üzere tamamõnõn desteklenmesi maddesi eklenmiştir.  

# Birden çok sanayi kuruluşunun TTTGV ve/veya TÜBİTAK  ile kurduklarõ 
şirketlerin Ar-Ge faaliyetlerine ilişkin giderlerinin % 60 oranõnda yardõmdan 
yararlandõrõlmasõ maddesi eklenmiştir. 

 
Yukarõda belirtilen teşviklere ilaveten sektöre özgü Ar-Ge teşviklerinin de yönetim ve 
sanayi tarafõndan birlikte belirlenerek uygulamaya konulmasõ yerli ve yabancõ Ar-Ge 
yatõrõmlarõnõn 8. BYKP döneminde dikkat çeken bir boyuta ulaşmasõnõ sağlayabilir.  
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A.4. İlaçlarõn Denetimi 
A.4.1. Sağlõk Bakanlõğõ Denetimleri 
Piyasaya verilen ilaçlarda Sağlõk Bakanlõğõ'nca yapõlan denetimler, hatalõ bulunan 
ilaç oranõnõn dünya ortalamasõnõn yarõsõ seviyesinde olduğunu göstermektedir. Tablo 
2.21�de 1990 yõlõndan sonra yapõlan piyasa kotrollerinin sonuçlarõ görülmektedir  

 
Tablo 2.21. Sağlõk Bakanlõğõ'nca Yapõlan Denetimler ve Hatalõ Bulunan İlaç 

Oranlarõ 
 

YIL    ANALİZ 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 :Sağlõk Bakanlõğõ İlaç ve Eczacõlõk Genel Müdürlüğü 
 

Sağlõk Bakanlõğõ'nõn ilaç üretim yerlerinde yaptõğõ denetimlerin sonuçlarõ ise Tablo 
2.22�de verilmektedir. 

 
Tablo 2.22. Sağlõk Bakanlõğõ'nõn İlaç Üretim Yerlerinde Yaptõğõ Denetimlerin 

Sonuçlarõ 
  

YIL      DENETİM  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 :Sağlõk Bakanlõğõ İlaç ve Eczacõlõk Genel Müdürlüğü 
 

Üretici firmalarda yapõlan GMP denetimlerinde; 
• Teftişler sõrasõnda bütün firmalara aynõ kriterlerin uygulanmayõşõ, 
• c-GMP olarak (current-GMP) ifade edilen dünyada yenilenen yorumlarõn ve 

 uygulamalarõn denetim elemanlarõnca yakõndan takip edilememesi  veya  
  kurallarõn yanlõş yorumlanmasõ, 

• Teftişler için bir güncel kõlavuz olmamasõ, gibi sorunlar yaşanmaktadõr.    
Sadece yurtiçinde ve yurtdõşõnda ilaç ve ilaç hammaddeleri üretim yerlerinin GMP 
teftişleriyle görevlendirilecek, iyi düzeyde yabancõ dil bilen, tercihan ilaç 
endüstrisinde üretim ve/veya kalite kontrolda en az 3 ila 5 yõl deneyim kazanmõş bir 
müfettiş grubu oluşturularak, iç ve dõş eğitimlerle, amaca yönelik yetiştirilmeleri 
gerekmektedir. 
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Böyle bir kadro  dõş ülkelerde  de Türkiye'ye  saygõnlõk kazandõracak ve teftişlerin 
karşõlõklõ tanõnmasõ anlaşmalarõna Türkiye�nin katõlmasõ olanağõ artacaktõr. Bu 
durumda ihracatta önemli bir engel ortadan kalkacaktõr. 
 
Uluslararasõ teftişlerin karşõlõklõ tanõnmasõ çalõşmalarõ özellikle AB, ABD arasõnda 
yoğunlaşmakta olup; amaç anlaşmaya taraf ülkelerden birisi diğerine farmasötik 
ürün ihraç etmek istediğinde üretim yerinde, o ülkenin sağlõk otoritesi tarafõndan 
yapõlacak teftişin diğer ithalatçõ ülke tarafõndan kendi müfettişlerince yapõlmõş teftiş 
gibi aynen kabul edilmesinin sağlanmasõdõr. Benzer bir organizasyon 1970 yõlõndan 
beri PIC (Pharmaceutical Inspection Convention) şemsiyesi altõnda yürütülmektedir.  
 
Farmasötik Ürünlerin İmalatõna İlişkin Teftişlerin Karşõlõklõ Tanõnmasõ Anlaşmasõ 
adõnõ taşõyan ve daha sonraki yõllarda İlaç Teftiş Anlaşmasõ (PIC) olarak adõ 
kõsaltõlan bu anlaşma, 1970 yõlõnõn Ekim ayõnda 10 EFTA ülkesi tarafõndan 
(Avusturya, Danimarka, Finlandiya, İngiltere, İsveç, İsviçre, İzlanda, Liechtenstein, 
Norveç ve Portekiz) imzalanmõş ve yürürlüğe girmiştir. PIC; sadece EFTA ülkeleri 
ile sõnõrlõ olmayõp gelişmiş teftiş sistemlerine sahip diğer ülkelere de açõk bir 
anlaşmadõr. Nitekim daha sonra Almanya, Avustralya, Belçika, Fransa, İrlanda, 
İtalya, Macaristan ve Romanya anlaşmaya taraf olmuşlardõr. Hollanda anlaşmaya 
katõlma sürecindedir. Çekoslovakya, Güney Afrika, Japonya, Polonya ve Türkiye�de 
üye olmak için başvuruda bulunmuştur. Ancak 1988 yõlõnda  başvurulmuş olmasõna 
rağmen Türkiye PIC (İlaç Teftiş Anlaşmasõna) henüz tam üye olamamõştõr. 
 
Türkiye�nin ilaçta rekabet gücünü arttõrmasõnõn en önemli unsurlarõndan biri; Sağlõk 
Bakanlõğõ�nõn ilaç üreticilerinde yapacağõ teftişlerin ve ilaç üreticilerine vereceği 
sertifikalarõn  (GMP Sertifikasõ vb.) diğer ülkelerin sağlõk otoritelerince kabule şayan 
görülmesinin sağlanmasõdõr. Bunun için PIC ve/veya Avrupa Teftiş Birliği 
teşebbüsleri içinde Türkiye�nin en kõsa sürede yer almasõ gerçekleşmelidir.  
 
A.4.2. Sahte ve Ruhsatsõz İlaçlar 
Gelişmekte olan ülkelerin bir bölümünde olduğu gibi ülkemizde de normal yollarla 
ithal edilmemiş (kaçak) ilaçlar özellikle yasal olmayan yerlerde (semt pazarlarõ, açõk 
pazarlar, ilaç satõşõ yetkisi olmayan dükkanlar vb.) tüketiciye sunulmaktadõr.  
 
Bu ilaçlar ruhsatlandõrõlmadõğõ gibi hiçbir kontrole tabi olmadõklarõ da bilinmektedir. 
Bu ürünler arasõnda taklit ve/veya sahte ilaçlarõn ve ülkemizde satõşõ yasak ilaçlarõn 
da bulunmasõ olasõlõğõ yüksektir. Taklit ve sahte ilaçlarõn tehkikeleri büyük olup, 
zehirli maddeler, etkisiz maddeler içerebilmektedir.  
 
Haiti�de 30 çocuk, Nijerya�da 109 çocuk içinde dietilen glikol (antifriz maddesi) 
bulunduğu saptanan sahte ateş düşürücü şuruplar nedeniyle yaşamlarõnõ 
yitirmişlerdir. Sağlõk Bakanlõğõ�nõn ve kolluk kuvvetlerinin kontrol ve denetim 
sistemlerini kuvvetlendirmesi ve ceza yasalarõnõn bu konularda caydõrõcõ hükümlerle 
donatõlmasõ gerekmektedir. DSÖ�nün ilaç emniyeti yetkililerinin ifadelerine göre, 
�teftiş ve kontrol sisteminin yetersiz olduğu bir ülkede pazarda sahte ilaç bulunmasõ 
büyük olasõlõktõr.� 
 
8. BYKP döneminde bu sorunun çözümü için yasal ve idari önlemler süratle 
alõnmalõdõr.  
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A.5. İlaçlarõn Sõnõflandõrõlmasõ 
Bilim ve teknolojiniin hõzla gelişmesiyle ilaç ve tedavi hizmetlerindeki yenilikler, 
ortalama yaşam süresini gelişmiş ülkelerde 78�e çõkarõrken, sağlõk harcamalarõnda da 
önemli artõşlar getirmiştir.  
 
Günümüzde bütün ülkelerin sağlõk alanõndaki en önemli sorunlarõnõn başõnda sağlõk 
harcamalarõndaki artõşlar gelmektedir.  
 
Hükümetler artan harcamalarõ rasyonel hale getirmek için çareler aramaya 
yönelmektedir. Bu nedenlerle, 1970�li yõllardan itibaren �self medikasyon� yani 
kendi kendini tedavi kavramõ giderek önem kazanmõştõr. Hükümetler bireylerin 
kendi sağlõklarõ konusunda daha fazla sorumluluk almalarõnõ, günlük hayatta sõklõkla 
rastlanan basit rahatsõzlõklarõ, eczacõnõn da yardõmõyla, kendi kendine tedavi ederek 
hastanelerin ve hekimlerin yükünü azaltmalarõnõ teşvik etmekte ve bu konudaki 
gerekli yasal düzenlemeleri yapmaktadõrlar. 
 
Avrupa Birliği de ülkeler arasõndaki mevzuat farklõlõklarõnõ gidermek ve ilaçlarõn 
rasyonel kullanõlmalarõnõ sağlamak amacõyla 31 Mart 1992 tarihinde 4 direktif 
yayõnlamõştõr. Bunlar:  

 
- İlaçlarõn sõnõflandõrõlmasõ (Council Directive 92/26/EEC) 
- İlaçlarõn tanõtõlmasõ (Council Directive 92/28/EEC) 
- İlaçlarõn ambalajlarõ ve etiketleme  (Council Directive 92/27/EEC) 
- İlaçlarõn dağõtõmõ (Council Directive 92/25/EEC) 

 
konularõnõ düzenlemektedir.  
 
92/26/EEC sayõlõ direktif ilaçlarõ; 
 
- Doktor reçetesine tabi tõbbi ürünler, 
- Doktor reçetesine tabi olmayan tõbbi ürünler, 

 
olmak üzere iki sõnõfa ayõrmakta ve yetkili makamlarca ruhsatlandõrma safhasõnda 
ilacõn ait olduğu grubun belirtilmesini zorunlu tutmaktadõr.  

 
Reçeteli ilaçlarda ise; 
a- Yenilenebilen veya yenilenemeyen reçeteye tabi tõbbi ürünler, 
b- Özel doktor reçetesine tabi ürünler, 
c- Sadece belirli özel alanlarda kullanõlan tõbbi reçeteye tabi ürünler, 
 
olarak alt gruplar öngörmektedir.  
Sözkonusu direktifin 3. Maddesinde tõbbi ürünlerin doktor reçetesine tabi olmasõnõ 
gerektiren kriterler belirlenmekte ve bu kriterleri taşõmayan ürünler reçetesiz ürünler 
olarak tanõmlanmaktadõr (madde 4). 
 
Türkiye�de 2 Mart 1996�da yürürlüğe giren Ruhsatlandõrma Yönetmeliği, ilaçlarõn 
ruhsatlandõrma aşamasõnda veya ruhsat yenilemelerinde reçeteli veya reçetesiz 
olarak sõnõflandõrõlmasõnõ öngörmektedir. 
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Ülkemizde pazara sunulan ilaçlarõn büyük çoğunluğu reçeteyle satõlmasõ gereken 
ilaçlar kapsamõndadõr. Ancak pratikte uyuşturucu ve psikotrop sõnõfõ dõşõndaki 
ilaçlarõn hemen tümü eczanelerden reçetesiz olarak satõn alõnabilmektedir.  
 
Sağlõk Bakanlõğõ�nõn 92/26/EEC direktifi ile uyumlu olarak hazõrladõğõ yönetmelik 
taslağõ ve Resmi Gazete�de yayõnlanacak ilaç listeleri ile reçeteli ilaçlar ve reçete 
türleri yeniden tanõmlanmõş olacaktõr.  
 
Ülkemizde ilaçlarõn tüketiciye ulaşmasõnda yõllardõr yaşanan durum rasyonel ilaç 
kullanõmõnõ da olumsuz etkileyen faktörlerden biridir.  
 
Reçeteli ilaçlarõn reçete türlerine tam uyum içinde ve ancak reçete karşõlõğõnda 
hastaya ulaştõrõlmasõ disiplinine uyulmasõ sorunun bir bölümünü çözecektir. Diğer 
bölümde ise reçetesiz satõlabilecek ilaçlara ait düzenlemelerin ülkemizde de tüm 
unsurlarõ ile ve AB ile uyum içinde yürürlüğe girmesi yer almaktadõr.  
 
A.5.1. Reçetesiz ilaçlar 
Tanõm olarak reçetesiz ilaçlar, günlük hayatta sõkça rastlanan basit rahatsõzlõklarõn 
giderilmesi için, hekim müdahalesi olmaksõzõn, gerektiğinde sadece eczacõnõn 
tavsiyesiyle kullanõlmasõnda tõbbi sakõnca olmayan, kõsa bir süre kullanõlmak üzere 
güvenli ve belirtilen endikasyonlar için etkili olduklarõ kabul edilmiş ilaçlardõr.  
 
Bir ilacõn reçetesiz satõlabilmesi için ilacõn etki ve yan etkilerinin, önerilen kullanõm 
dozu ve süresinin, tatbik şeklinin, uzun yõllar kullanõmõ sonucu elde edilen bigi ve 
bulgularõn uzmanlarca değerlendirilmesi ve bu değerlendirme sonucuna göre doktor 
tavsiyesi olmadan kullanõlõp kullanõlamayacağõna karar verilmesi gerekir.  
 
AB�de Uygulama 
Genellikle soğuk algõnlõğõ, öksürük ilaçlarõ, ağrõ kesiciler, sindirim ilaçlarõ, vitamin 
ve mineral preparatlar, laksatifler gibi ilaç gruplarõnõ kapsayan reçetesiz ilaçlarõn 
toplam ilaç satõşlarõ içindeki payõ çeşitli Avrupa ülkeleri arasõnda farklõlõk 
göstermektedir. Reçetesiz ilaç satõşlarõ payõnõn en yüksek olduğu ülkeler İsviçre     
(% 38),  Almanya  (% 35), Fransa (% 32), İngiltere (% 29) olarak sõralanmaktadõr.  
 
Dağõtõm kanalõ açõsõndan incelendiğinde ise reçetesiz ilaçlarõn dağõtõmõnõn büyük 
çoğunlukla eczaneden yapõldõğõ görülmektedir. Avrupa�da 14 ülkeden Avusturya, 
Belçika, Finlandiya, Fransa, İtalya, Norveç, Portekiz, İspanya, İsveç�te olmak üzere 
9 ülkede reçetesiz ilaçlarõn dağõtõmõ sadece eczanelerden yapõlmakta 5 ülkede 
(Almanya, İrlanda, Hollanda, İsveç ve İngiltere�de) kõsõtlõ sayõda bazõ reçetesiz 
ilaçlarõn eczane dõşõnda (drugstore vb.) satõlmasõna izin verilmektedir.  
 
İlaç endüstrisinin sorumluluklarõnõn başõnda ilaçlarõn etik kurallara uygun olarak 
tanõtõlmasõ ve ilgili kesimlerin doğru ve tarafsõz şekilde bilgilendirilerek rasyonel ilaç 
kullanõmõna katkõda bulunulmasõ gelmektedir.  
 
Reçetesiz ilaçlarõn tanõtõmõ doğrudan doğruya topluma yönelik yapõldõğõndan reçeteli 
ilaçlarõn tanõtõmõndan daha farklõ kurallara tabi olmak zorundadõr. Burada esas amaç 
halkõn kullanacağõ ilaçlarla ilgili olarak doğru şekilde bilgilendirilmesi, toplumun 
sağlõk bilincinin yükseltilmesidir.  
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Nitekim entegre olmayõ hedeflediğimiz AB ülkelerinde de tanõtõm hem ülkelerin 
ulusal mevzuatõyla hem de birliğin 31 Mart 1992 tarih ve 92/28/EEC sayõlõ 
direktifiyle kurallara bağlanmõş durumdadõr. Üye ülkeler ulusal mevzuatlarõnda 
gerekli değişiklikleri yaparak bu direktifin hükümlerini uygulamaya geçirmişlerdir.  
Ayrõca Avrupa Reçetesiz İlaç Üreticileri Birliği�nin yayõnladõğõ prensiplere (code) de  
gönüllü olarak uymaktadõrlar.  
 
Bütün ülkelerde hekim tarafõndan reçeteye yazõlan bazõ �reçetesiz satõlabilen 
ilaçlarõn� bedelleri sosyal güvenlik kurumlarõ tarafõndan ödenmektedir. Ancak 
bedellerinin ödeniyor olmasõ Belçika, Finlandiya, Fransa, Almanya, Hollanda, 
Norveç, İsveç ve İngiltere�de ilacõn reklamõnõ etkilemezken, Fransa, Portekiz, 
İspanya, İsveç, İrlanda, İtalya�da bedelleri ödenen reçetesiz ilaçlarõn halka reklamõ 
yapõlamamaktadõr.  
 
Reçetesiz ilaçlarõn tanõtõm materyali bütün ülkelerde kontrola tabidir. Bu kontrol 
endüstrinin bağlõ bulunduğu Birliklerin bünyesinde oto kontrol şeklinde veya resmi 
otoritelerin kontrolu şeklinde veya her ikisi bir arada yapõlmaktadõr.  
 
Örneğin, Avusturya, Finlandiya, Almanya, İrlanda, Hollanda ve İngiltere�de oto 
kontrol uygulanõrken, Belçika, Fransa, İtalya, Portekiz, İspanya�da devlet kontrolu, 
Norveç, İsveç, İsviçre�de ise her iki kontrol birlikte uygulanmaktadõr.  
 
Reçetesiz ilaçlarõn rasyonel kullanõmõnda ambalaj bilgilerinin önemi büyüktür. 
AB�nin ilaçlarõn ambalaj ve etiketleme kurallarõnõ düzenleyen 92/27/EEC sayõlõ 
direktifi, bütün ilaç ambalajlarõnda hastaya yönelik hazõrlanmõş prospektüsü zorunlu 
tutmaktadõr. Hastaya yönelik prospektüs, özellikle reçetesiz kullanõlacak ilaçlarda 
çok önemli bir bilgi aktarõm aracõdõr. Bu bilginin tüketicinin anlayabileceği bir 
anlatõm diliyle, ilacõn endikasyonlarõnõn, etki ve yan etkilerinin hastayõ gereksiz 
endişe ve paniğe sevketmeyecek şekilde verilmesi, kullanõm bilgileri için 
gerektiğinde piktogram ve semboller kullanõlmasõ büyük önem taşõmaktadõr.  
 
AB�ye üye ülkeler bu direktife uyum sağlamak için gerekli düzenlemeleri 
yapmõşlardõr. Bazõ ülkelerde eskiden beri zaten bu uygulama mevcut olduğundan 
uyum hemen sağlanmõştõr. İngiltere gibi prospektüs zorunluluğu bulunmuyan ülkeler 
de  belirli bir takvim çerçevesinde tüm ilaçlarda bu uygulamaya geçme 
çalõşamalarõnõ yürütmektedirler.  
 
Reçetesiz ilaçlarõn fiyatlarõ sadece Avusturya, Belçika ve Portekizde kontrola tabidir. 
Diğer 12 ülkede ise üreticiler tarafõndan tamamen serbestçe belirlenmektedir.  
 
Ülkemizde Uygulama 
Ülkemizde reçetesiz ilaçlarla ilgili VII. plan dönemindeki uygulamalar özetlenecek 
olursa: 
 
Sağlõk Bakanlõğõ 27 Nisan 1996 tarihinde yayõnladõğõ bir yönetmelik ile reçetesiz 
olarak satõlmasõna izin verilen ilaçlarõn topluma yönelik tanõtõmlarõna izin vermiştir.  
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Bu düzenleme: 
 
Ek Madde-1- Dürüstlük, gerçeklik, kanõtlanabilirlik, geçerlik, güvenilirlik ve ferdin 
zarardan korunmasõ prensiplerine uygun olmasõ, tanõtõm ve reklam numunelerinin 
Sağlõk Bakanlõğõ�ndan onay almasõ koşuluyla reçetesiz satõlmasõna izin verilen 
müstahzarlarõn topluma yönelik tanõtõmlarõnõn yapõlabilmesi,  
 
Ek Madde-2- Tüketiciyi aldatõcõ ve yanõltõcõ tanõtõm ve reklamlardan korumak, yanlõş 
kullanõmõ engellemek, reçetesiz olarak satõlabilen ilaçlarõn bilgili ve bilinçli 
kullanõlmasõna yönelik strateji ve planlar geliştirmek, tanõtõm ilkelerini belirlemek ve 
bu konularda Bakanlõğa görüş vermekle yetkili olmak üzere Sağlõk Bakanlõğõ 
bünyesinde bir �Danõşma Kurulu� oluşturulmasõ, 
hükümlerini içermekte idi.  
 
Ancak Türk Eczacõlar Birliği�nin başvurusu sonucu açõlan davada Danõştay 
yürütmeyi durdurma kararõ almõştõr. Bu nedenle 27 Nisan 1996�da yayõnlanan 
yönetmelikten sonra reçetesiz ilaçlarla ilgili mevzuata ilişkin herhangi bir gelişme 
kaydedilmemiştir.  
 
Sağlõk Bakanlõğõ 2 Mart 1996�da yürürlüğe giren Ruhsatlandõrma Yönetmeliği�ne 
dayanarak birçok yeni ilaç başvurusu ile piyasada bunlar ile aynõ kategorideki 
ilaçlarõn ruhsatlarõnõ �reçetesiz ilaç� statüsüne çevirmiştir. Ancak reçetesiz ürünler ile 
ilgili tanõtõm, fiyatlandõrma, ruhsatlandõrma, ambalaj bilgileri gibi diğer temel 
uygulamalar hayata geçirilmemiş olduğundan,  Reçeteli ilaçlar ile Reçetesiz İlaçlarõn 
aynõ uygulamalara tabi tutulmasõyla uyum sağlamayõ hedeflediğimiz AB ülkelerinden 
çok farklõ bir tablo ortaya çõkmaktadõr.  
 
Tüm Avrupa ülkelerinde olduğu gibi ülkemizde de �reçetesiz ilaçlar� kategorisi için: 

 
• Piyasadaki ilaçlarõn sõnõflandõrõlmasõ, 
• Fiyatlandõrmada serbestlik, 
• Belli koşullarda geri ödeme uygulamasõna tabi olmasõ,  
• Tanõtõm yönetmeliğinin yürürlüğe girmesi ve bu ilaçlar için tanõtõm ilkelerinin 

belirlenmesi, 
• Ambalaj bilgilerinin yeniden düzenlenmesi,  

ile ilgili mevzuatõn yetkili makamlarca ivedi düzenlenmesi ve uygulamaya eş zamanlõ 
olarak konulmasõ gerekmektedir.  

 
 A.6. Klinik Araştõrmalarla İlgili Düzenlemeler  
İlacõn toplum sağlõğõndaki önemli rolü nedeniyle ilaçlarla ilgili olarak insanlar ve 
deney hayvanlarõ üzerinde yapõlan gerek klinik öncesi gerekse klinik araştõrmalarõn 
uygun yerlerde ve bilimsel ve etik  kurallara uygun şekilde  yapõlmasõ, 
değerlendirilmesi  ve yorumlanmasõ çok büyük önem taşõmaktadõr.  
 
Sağlõk Bakanlõğõ bu konudaki uluslararasõ standartlarõ ve kurallarõ yaşama geçirmek 
üzere 29.1 1993 tarihinde � İlaç Araştõrmalarõ Hakkõnda Yönetmelik� ve 27.5.1994 
tarihinde �Farmasötik Müstahzarlarõn Biyoyararlanõm ve Biyoeşdeğerliğinin 
Değerlendirilmesi Hakkõnda Yönetmelik�Ieri yayõnlayarak, klinik araştõrmalarõ 
düzenleyen esaslarõ belirlemiştir.  
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Daha sonra Bakanlõğõn 29 Aralõk 1995 tarih ve 81748 sayõlõ genelgesi ekinde İyi 
Klinik Uygulamalarõ (GCP) ve İyi Laboratuvar Uygulamalarõ Kõlavuzu (GLP) 
yayõnlanarak yürürlüğe girmiştir.  
 
İlaç Araştõrmalarõ Hakkõnda Yönetmelik uyarõnca iki yõllõk görev süresi için 
oluşturulan etik kurul, çalõşmalarõna ilk olarak, Kasõm 1993�de başlamõştõr. 
 
Sağlõk Bakanlõğõ 1999 yõlõ sonunda İlaç Araştõrmalarõ Hakkõnda Yönetmelikte 
değişiklik yapmak üzere çalõşmalara başlamõştõr. Yeni yönetmeliğin 2000 yõlõnõn ilk 
yarõsõnda yayõnlanmasõ beklenmektedir. 

 
A.7. Farmakovijilans 
 �Farmakovijilans� kõsaca ilaç güvenliği izleme ve değerlendirme çalõşmalarõnõ 
tanõmlamaktadõr. Sistemin amacõ ruhsatlanmõş veya ruhsatlanacak ilaçlarõn neden 
olduğu yan etkilerin sistematik bir şekilde izlenmesi, toplanmasõ, kayõt altõna 
alõnmasõ, değerlendirilmesi, ilgililer arasõnda iletişimin oluşturulmasõ ve gerekli 
önlemlerin alõnmasõnõ sağlamak üzere öngörülen ilke, esas ve yöntemleri belirlemek 
ve yürütülmesini sağlamaktõr. 
 
Farmakovijilans konusunda İlaç üreticilerine , Sağlõk Bakanlõğõ�na ve sağlõk 
personeline önemli görev ve sorumluluklar düşmektedir. Kõsaca özetlenirse: 
 
Sağlõk Bakanlõğõ: Kendisine ulaşan tüm ilaç güvenliği bilgisini değerlendirerek, 
gerekli önlemleri almak, bildirimleri yapan kişileri ve kurumlarõ gizli tutmak, halk 
sağlõğõ açõsõndan, gerekli önlemlerin en kõsa zamanda alõnmasõnõ sağlayabilmek için 
Bakanlõk ile Sağlõk Personeli ve İlaç Endüstrisi arasõnda aktif ve etkili bir işbirliğini 
sağlamalõdõr. 
 
Sağlõk Personeli: İlaç güvenirliliği ile ilgili verilerini ve gözlemlerini �Türkiye İlaç 
Advers Etkilerini İzleme ve Değerlendirme Merkezi � (TADMER)�e bildirmesi 
hekim ve eczacõlarõn mesleki sorumluluğudur. 
 
İlaç Üreticisi Firmalar: Her firma kendi bünyesinde ilaç geliştirme aşamasõ (pre-
marketing) ve pazarlama sonrasõ (post-marketing) olmak üzere ilaçlarõyla ilişkili 
ortaya çõkabilecek yan etkileri izleyecek, değerlendirecek kurallarõ standardize etmeli  
ve uygulamalõdõr. 
 
Çalõşma sistemi açõsõndan, temel unsur yan etki bildirimleridir. Bildirimlerin kaynağõ 
ilacõn gelişim aşamasõnda ve pazarlama sonrasõ olmak üzere farklõlõk gösterir. Klinik 
gelişim aşamasõnda (ruhsatsõz ilaç) kaynak; ilaç firmalarõ (araştõrõcõ ve destekleyici) 
iken, pazarlanmakta olan bir ilaç için kaynak; sağlõk personelidir (hekim ve 
eczacõlar). 

 
 Türkiye�de Farmakovijilans  Çalõşmalarõ 
• Türkiye�de bu amaçla ilk kez 1985 yõlõnda, T.C. Sağlõk Bakanlõğõ bünyesinde 

�Türk İlaç Advers Etkilerini İzleme ve Değerlendirme Merkezi (TADMER)� 
kurulmuştur. 
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• Kuruluşundan 2 yõl sonra, TADMER, 1987 yõlõnda Dünya Sağlõk Örgütü 
yetkilileri tarafõndan incelenerek, Dünya Sağlõk Örgütü Uluslararasõ İlaç İzleme 
İşbirliği Merkezi üyeliğine kabul edilmiştir. Dünya Sağlõk Örgütü üyeliğine 
kabul edilmesi sonrasõnda Devlet Kurumlarõnda çalõşan hekimlere yönelik eğitim 
programlarõ düzenlenmiştir. Bu şekilde Farmakovijilansta rolü olmasõ gereken üç 
unsurdan ikisi Sağlõk Bakanlõğõ ve Hekimler Farmakovijilans çalõşmalarõna 
başlamõştõr. 

 
• İlaç sektörünün, aktif olarak Farmakovijilans çalõşmalarõna katõlmasõ ise Klinik 

araştõrma çalõşmalarõnõ (Faz II ve Faz III) düzenleyen yönetmeliğin yayõnlanmasõ 
ile olmuştur.  

 
• Pazarlama sonrasõ İlaç Advers Etkilerinin bildirilmesinde temel rolü olan 

hekimlere ve eczacõlara yönelik fakültelerden başlayan eğitim programlarõ ve 
çalõşmakta olan hekim ve eczacõlar için de eğitim bültenleri TADMER�in başka 
önem verdiği alan olmuştur. 

 
• 1999 yõlõnda ilk kez �Avrupa Farmakovijilans Toplantõsõ� TADMER tarafõndan 

Türkiye�de organize edilmiştir.  
 

• 2000 yõlõ başlarõnda Sağlõk Bakanlõğõ bünyesindeki TADMER, Farmakovijilans 
Yönetmeliği�ni yayõnlama hazõrlõğõ içindedir. Yönetmelik yayõnõndan sonra İlaç 
Advers Etkilerini izlemede rol alan her üç unsurun da sorumluluklarõnõ ve 
görevlerini benimsemesi aşõlmasõ gereken en önemli noktadõr. 

 
Sağlõk Bakanlõğõ�nca taslağõ hazõrlanmõş bulunan �İlaç Advers Etkilerinin İzlenmesi 
Hakkõnda Yönetmeliğin� ilgili taraflarõn mutabakatõ ile yayõnlanmasõ ile uygulama 
yaygõnlõk ve etkinlik kazanacaktõr.  

 
A.8. Rasyonel İlaç Kullanõmõ 
Son elli yõl içinde,eskiden tedavisi mümkün olmayan pek çok hastalõkta  etkili çok 
sayõda ilacõn tõbbi kullanõma girmesi, kullanõma giren ilaçlarõn daha etkili ve güvenli 
olan yenilerinin sürekli olarak geliştirilmesi, hastalõğõn ve hastanõn durumuna göre 
ilacõn akõlcõ ve doğru bir şekilde seçiminin gereğini ve önemini gündeme getirmiştir. 
Hastasõnõn durumunu etraflõ bir şekilde inceleyip tanõ koyduktan sonra mevcut ilaçlar 
arasõndan en uygununu seçecek ve buna göre  reçete yazacak olan sorumlu kişi hekim 
olduğundan, hekimin yükümlülüğü ve davranõşõ rasyonel ilaç kullanõmõnõn birincil 
önemdeki öğesini oluşturur. 
 
Rasyonel ilaç kullanõmõ, ilaçlarõn akõllõca kullanõmõ anlamõna gelir. Diğer bir deyişle, 
bir hastalõğõn önlenmesi, kontrol altõna alõnmasõ veya tedavi edilmesi için, doğru 
ilacõn, gereken anda, gerektiği miktarda ve uygun fiyatla kullanõlmasõdõr. İlacõn hem 
kullanana hem de ulusal ekonomiye en yararlõ biçimde kullanõlmasõdõr. Rasyonel ilaç 
kullanõmõ, ucuz ya da indirimli ilaç kullanõmõ anlamõna gelmez. 
 
Rasyonel ilaç kullanõmõ, ayrõca,  tümüyle standardize edilmiş  hastalõklarõn aynõ 
biçimde tedavisi için salt teorik kavramlarõn  tartõşmasõz uygulanmasõ da değildir. 
Rasyonel tedavinin de önemli bir parçasõnõ oluşturan rasyonel ilaç kullanõmõnõn 
temelinde, hastanõn birey olarak kabul edilmesi, tõbbi bilgi ve kararlar ile ekonomik 
yaklaşõmlar bulunur.  
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Bu durumda, bireyin fiziksel ve zihinsel durumu, kişiliği, yaşõ, kültürel ve sosyo-
ekonomik çevresine bağõmlõ olan hastalõğõ ön plandadõr. Hastalarõn her biri için en 
rasyonel olabilecek tedavisinin seçiminde bu faktörlerin tümü göz önünde 
bulundurulmalõdõr. Burada, ayrõca, eldeki terapötik olanaklarõ ve yarar-maliyet 
oranõnõn da değerlendirilmesi gerekir. 
 
Hekimin bu işlevinin tam olarak yerine getirilip hastaya yansõtõlmasõnda, reçetesini 
yaptõrmak için ya da  reçetesiz satõlan bir ilacõ almak için eczaneye gelen hastanõn 
bilgilendirilmesi açõsõndan en kolay danõşabileceği kişi olarak eczacõya da rasyonel 
ilaç kullanõmõnda önemli görev düşer. Hastane içinde ilaç kullanõmõnda ve 
polikliniklerde reçete ile ilgili olarak hekimin hastaya verdiği bilginin 
pekiştirilmesinde  hemşire ve diğer sağlõk hizmeti personelinin de katkõsõ vardõr. 
Aşağõda hekim bağlamõnda belirtilen eğitim etkinliklerinin bu elemanlarõn eğitimi 
açõsõndan da uygun derecelerde dikkate alõnmasõ gereklidir. 
 
İlacõn hekim tarafõndan rasyonel bir şekilde seçilmesi, genel tõp bilgi ve deneyimine 
ilave olarak ilaçlar hakkõndaki bilgisinin de yeterli ve güncel olmasõna  dayanõr. 
Bunun yanõnda bütün bu bilgi ve deneyimlerin hasta karşõsõnda onun durum ve 
özelliklerine göre uyarlanmasõ da önemlidir. Sözü edilen  bilgi, deneyim ve 
yeteneklerin geliştirilmesi ve değişen ilaç repertuvarõna göre sürdürülmesi:  

 
a) Mezuniyet öncesi eğitimde temel farmakoloji bilgisinin verilmesini izleyen 

dönemlerde rasyonel ilaç kullanõmõna yönelik  klinik farmakoloji eğitiminin 
uygulamalõ olarak ve kanõta dayalõ tõp kavramõna uyularak  verilmesine,    

 
b) İyi örgütlenmiş ve belirli yaptõrõmlara bağlanmõş  mezuniyet sonrasõ eğitime 

dayanõr.  
 
Tõp Fakülteleri ve TTB işbirliği yaparak Türkiye çapõnda pratisyen hekimler için bir 
mezuniyet sonrasõ sürekli eğitim düzenlemek ve izlemekle görevli yeterli bütçe ve  
personele sahip bir daimi örgüt oluşturmak ve bu eğitime katõlmayõ yaptõrõma 
bağlamak, uzmanlõk dernekleri ile işbirliği yaparak uzmanlarõn sürekli eğitimi için 
yaptõrõma bağlõ benzer bir alt örgütlenme yapmak gerekir.  
 
Rasyonel tedavinin uygulamada önemli bir koşulu,  doğru tanõ koyma  işlemi 
olduğundan özellikle birinci basamak  bakõm hizmeti veren yerlerden başlayarak 
polikliniklerin tanõya yönelik laboratuvar hizmetlerinin geliştirilmesi , ayrõca hekime 
uğramadan tanõsõz ve sorumsuz ilaç kullanõmõna yol açan reçeteli ilaçlarõn reçetesiz 
satõşõ şeklindeki yaygõn uygulamanõn engellenmesi, hastanõn isteğine göre ilaç 
yazõlmasõ gibi ülkemizde sõk görülen yozlaşmanõn önüne geçilmesi  ve antibiyotikler 
gibi ülkemizde sõk olarak ve aşõrõ ölçüde kullanõlan antimikrobik ilaçlarõn gereğinde 
ampirik olarak tutarlõ bir şekilde kullanõlabilmesi için Türkiyenin rezistans 
durumunun belirlenerek duyurulmasõ tedavinin rasyonelleştirilmesi için gerekli 
ayrõntõya yönelik önlemlerden bazõlarõdõr. 
 
Üst solunum yolu infeksiyonlarõ, diyareli hastalõklar,parazitozlar, hipertansiyon ve 
benzerleri gibi sõk görülen hastalõklarõn tedavisi için özenle hazõrlanmõş tedavi şema 
ve kõlavuzlarõnõn hazõrlanmasõ  da bu bakõmdan yararlõ olur. 
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Eğitime yardõmcõ olarak ilaç bilgi kaynaklarõnõn yeterli ve güncel olmasõ da 
gereklidir. Bu kaynaklarõn başõnda gelen �Türkiye İlaç Kõlavuzu/1999 Formüleri�nin 
1999�da Sağlõk Bakanlõğõ, TTB ve TEB�in desteğiyle ve İEİS�nin mali desteğinde 
yayõmlanmasõ ve bunun ilk baskõsõnõn hekim ve eczacõlara ücretsiz olarak 
ulaştõrõlmasõ önemli bir aşamadõr. 
 
İlaç üreticisinin doğal hak ve yükümlülüğü olan hekim ve eczacõlara ürün tanõtõmõnõn, 
etik ilkelere göre objektif  biçimde ve bilimsel kanõtlara dayalõ bir şekilde yapõlmasõ 
altyapõ ile ilgili diğer bir noktadõr. Bu konuda Sağlõk Bakanlõğõnõn yürürlüğe koyduğu 
yönetmelik ve İEİS�nin üyelerine uyguladõğõ etik ilkeler kõlavuzu rasyonel tedavinin 
tanõtõmla ilgili gereklerini önemli ölçüde yerine getirmektedir. 
 
Rasyonel ilaç kullanõmõnda değişik yükümlülüklere sahip olan  dörtlünün hekim, 
eczacõ ve ilaç endüstrisi yanõndaki diğer öğesi olan hasta ile ilgili bir faktör, 
reçetelenen ilaçlarõn tavsiye edilen dozda, zamanda, sürede ve uyarõlara uygun 
şekilde kullanõlmasõ şeklinde özetlenen hasta uyumu veya uyuncudur. Bu faktörün 
dikkate alõnmamasõ rasyonel tedavi ile ilgili olarak diğer açõlardan gösterilen 
gayretlerin verimliliğini ileri derecede düşürebilir. Uyumun artõrõlmasõnda hastanõn 
eğitilmesi, hekimin hastasõna daha fazla zaman ayõrmasõ, hastaya ilacõn kullanõmõ ile 
ilgili açõk seçik kaleme alõnmõş broşürlerin, notlarõn ve doz cetvellerinin verilmesi ve 
ilaçla ilgili olarak hekimin yaptõğõ bilgilendirmenin  eczanede eczacõ ve klinikte 
hemşire tarafõndan pekiştirilmesi önemli gerekliliklerdir. 
 
Kişi ve toplum için mümkün olan en üstün yararlarõ sağlamak amacõnõ güden 
rasyonel ilaç kullanõmõ için ilgili tüm taraflarõn sõkõ işbirliğine gereksinim vardõr. 
Dolayõsõyla bir toplumda, rasyonel ilaç kullanõmõn gerçekleşebilmesi için toplumun 
tüm kesimlerine büyük sorumluluklar düşmektedir. Bu konuda en büyük sorumluluk, 
hükümetlere düşmektedir. Hükümetler, herşeyden önce, tüm nüfusun 
gereksinimlerini karşõlayacak yeterli bir sağlõk sisteminin  oluşturulmasõ için siyasal 
bir istemin varlõğõnõ sağlamak ve buna bağõmlõ olarak belirli bir  ulusal sağlõk ve ilaç 
politikasõ saptamak zorundadõr. 
 
Taraflarca yapõlmasõ gerekenler özetlenirse:  

 
     Endüstri  

•  GMP kurallarõna uygun üretimini sürdürerek etkin, kaliteli ve güvenli ilaçlarõnõn 
pazarda bulunmasõnõ sağlamaya devam etmelidir.  

 
•  Pazardaki ilaçlarla ilgili tam ve tarafsõz bilgi sunmalõdõr.  
 
•  Tanõtõm faaliyetlerinde tanõtõm kurallarõna ve tanõtõm ve pazarlama etik�ine 

uymalõdõr.  
 
     Hekimler  

•  Hastalarõn ilaç kullanõmõ konusunda bilinçlenmesine katkõ sağlamalõdõr.  
 
•  Reçeteleri hastaya fayda ve topluma maliyeti açõsõndan bütün faktörleri dikkate 

alarak yazmalõdõr.  
 
•  Hastalara, ilaçlar ve tedavi ile ilgili sadece gerçekler anlatõlmalõdõr.  
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• Mezuniyet sonrasõ eğitim programlarõna katõlmalõ ve bir sistem içinde 
değerlendirilme yapõlmalõdõr.  

 
• Hastanõn tedaviye uyumunu kontrol altõnda tutacak sistem geliştirilmeli ve hasta    
     eğitilmeli, bilinçlendirilmelidir.  

      
Meslek Örgütleri 
• Mezuniyet sonrasõ eğitim programlarõnda konunun gelişen bir sistematik içinde 

işlenmesi ve izlenmesi sağlanmalõ. 
 
• Halkõn bilinçlenmesini sağlayan programlarõn yazõlõ ve görsel medyada 

yeralmasõnõ sağlamalõdõr.  
 
     Sağlõk personeli 

• İlaç uyumunun tedavide ve sağlõk ekonomisindeki önemi hakkõnda tüm ilgili 
sağlõk personeli eğitilmeli ve yetkililerce uygulamalar izlenmelidir.  

 
Üniversiteler 
• Rasyonel ilaç kullanõmõnõn tüm öğelerini destekleyen yeterli öğretim ve eğitim 

programlarõ uygulanmalõ 
 

Sağlõk Bakanlõğõ 
• Reçeteli ve reçetesiz ilaç ayõrõmõ AB normlarõna uygun olarak 

gerçekleştirilmelidir.  
 
• Reçeteli ilaçlarõn reçetesiz satõlmasõ önlenmelidir. 

 
    Eczacõlar 

• İlaç ve ilaç kullanõmõ konularõnda hasta ve/veya hasta sahibine danõşmanlõk 
hizmeti verilmeli ve rasyonel ilaç kullanõmõ bilincinin oluşmasõna katkõ 
sağlamalõdõr.  

 
•  Reçetesiz ilaçlarla ilgili tüketici eğilimleri bilimsel olarak yönlendirilmeli ve 

tüketiciler bilgilendirilmelidir. 
 
     Tüketici kuruluşlarõ 

• İlaçlarla ilgili bilgi ve uyarõlarõn halka ulaşmasõnõ sağlamalõ, medya ve diğer bilgi 
kaynaklarõ bu konularda harekete geçirilmelidir.  

 
• Ulusal ilaç programlarõ, aşõ kampanyalarõ vb. desteklenmelidir.  

 
A.9. Alternatif İlaç Sunuşu (Reçetelenen Farmasötik Şekil Sayõsõnda İlaç   
Satõlmasõ) 
Ülkemizde ve hemen hemen bütün ülkelerde ilaçlar orijinal birim ambalaj (hasta 
ambalajõ) içinde pazara sunulmaktadõr. Bu sistem dünyada ilacõn özelliklerinin 
bozulmadan hastaya ulaşmasõnõ sağlayan en gelişmiş ve güvenli sistemdir.  
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Zaman zaman ülkemizde, 
 
a) Birim ambalajõ ortadan kaldõrarak ilaç israfõnõn önlenmesi ve ilaç maliyetlerinin 

azaltõlmasõ. 
 
b) Reçetesiz ve kontrolsüz ilaç satõşõnõn önlenmesi. 
amaçlarõyla, ilaçlarõn üretim tesislerinde büyük ambalajlar içinde hazõrlanõp eczanede 
ambalajlarõn açõlarak ilacõn hastaya reçetede belirtilen değişik miktarlarda (tane ile) 
verilmesini öngören bir sistem ileri sürülmektedir.  

 
Bu sistem Kuzey Amerika ve Britanya adalarõnda uygulama alanõ bulmuştur. Ancak 
İngiltere, AB regulasyonlarõna (92/27/EEC) uyum zorunluluğu nedeniyle bazõ ürünlerde 
(% 33 oranõnda) uyguladõğõ bu sistemden vazgeçerek orijinal hasta ambalajõna 
dönmektedir.  Alternatif bir ilaç sunuş sistemi olarak tane ile ilaç satõlmasõ sisteminin 
ülkemizde uygulanmasõ ciddi sorunlar yaratacaktõr.  

 
A.9.1. Reçetelenen Farmasötik Şekil Sayõsõnda İlaç Satõlmasõnda Karşõlaşõlacak  
Teknik Sorunlar:  
• Ambalaj malzemesi seçimi kurallara göre yapõlmalõdõr.  

Ambalaj, ilacõn 3 özelliğinin, (güvenlik, etkinlik ve kalite) üretiminden hastaya 
ulaşmasõna kadar uzanan süreçte değişmeden kalmasõnda önemli bir rol oynar. Bu 
nedenle ambalaj seçimi geliştirme sürecinde ürün için en iyi korumayõ ve kullanõm 
kolaylõğõnõ sağlayacak ana kabõn seçimi çeşitli denemelere ve stabilite testlerine 
dayanõlarak yapõlõr.  

 
Ülkemizde bugün geçerli olan sistemde üretici firma ilacõn üretiminden hastaya 
ulaşmasõna kadar uzanan süreç içinde ilacõn temel özelliklerinin bozulmadan 
kalmasõnõ taahhüt eder. Bu taahhütü yerine getirebilmek için GMP kurallarõna 
uygun olarak, modern teknolojinin sağladõğõ imkanlardan yararlanarak ilacõn 
ambalajlamasõnõ yapar. İlaç Sağlõk Bakanlõğõ�nca onaylanan birim ambalaj içinde 
pazara sunulur ve değişime uğramadan hastaya ulaşõr. 

 
• İlaç gelişigüzel ambalajlanamaz. 

Ambalaj malzemesinin seçimi GMP çerçevesinde belirli esaslara bağlanmõştõr. 
Örneğin ilaçlarõn naylon torba, kağõt, poşet, açõk şişe gibi malzeme içinde geçici 
sürede dahi saklanmasõ Dünya Sağlõk Örgütü (DSÖ) ve ABD İlaç ve Gõda İdaresi 
(FDA) tarafõndan yasaklanmõştõr. Ayrõca kullanõlan ambalaj malzemesinin de 
ilacõn cinsi ve özelliğine göre seçilmesi zorunludur. Bu seçim farmakoloji ve 
farmasötik teknoloji bilgileri õşõğõnda yapõlõr. İlacõn cinsi ve özelliğine göre 
üretici firma tarafõndan yapõlan ambalaj malzemesi seçiminin uygun görülmesi 
halinde Sağlõk Bakanlõğõ�nca onaylanõr.  

 
• İlaç GMP�ye uygun ambalajlanmalõdõr.  

Reçetlenen miktarda (tane ile) ilaç satõlmasõ uygulamasõnda bir ilacõn orijinal 
ambalajõnõn açõlarak başka bir ambalaj içinde hastaya verilmesi üreticinin bir 
hatasõ olmaksõzõn ilacõn temel özelliklerinin bozulmasõna neden olabilir. Zira 
üretici tarafõndan modern teknoloji kullanõlarak yapõlan orijinal birim ambalajõn 
özelliklerini taşõyan bir ambalajõn GMP onayõ almamõş bir tesiste (örneğin 
eczanede) yapõlmasõ sakõncalõdõr. 

 



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                           İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 94 

• Ambalaj malzemeleri mutlaka kullanõlmadan önce test edilmelidir.  
İlaç endüstrisinde kullanõlan her ambalaj malzemesinin her teslimat serisinde 
kalite kontrol testleri ve incelemeleri yapõlmaktadõr. Eczanelerde primer ambalaj 
malzemelerinde bu kontrolün yapõlma olanağõ yoktur.  

 
• Ilaçlar arasõnda çarpraz bulaşma tehlikelidir ve önlenmelidir.  

GMP kurallarõna göre bazõ ilaçlarõn birbirinden tamamen ayrõlmõş tesislerde ve 
diğer ilaçlara bulaşmayacak şekilde üretilme zorunluluğu vardõr. Örneğin 
penisilin grubu antibiyotikler, sefalosporinler ve seks hormonlarõnõn 
birbirlerinden tamamen ayrõ bina ve tesislerde üretilmeleri ve ambalajlanmalarõ 
zorunludur. Diğer ilaçlarõn da üretim, dolum ve ambalajlanma safhalarõnda 
birbirine bulaşma olasõlõğõnõ önleyecek şekilde işlem görmeleri zorunluluğu 
vardõr. Ayrõca mikroorganizma bulaşmalarõ da belli kriterlere göre önlenmiş 
olmalõdõr. Bu amaçla her ilacõn üretiminden sonra tüm makine ve sistemlerin 
GMP�ye uygun olarak temizlenmesi ve bu temizlik işleminin validasyonunun 
yapõlmõş olmasõ gereklidir.  

 
Yukarõda belirtilen şekilde birbirine bulaşmamasõ için büyük titizlik ile üretilen 
ilaçlarõn birim ambalajlar içinde hastaya sunulmamasõ durumunda eczanede 
ilaçlarõn saklanma ve tane ile hastaya verilmesi sõrasõnda ilaçlar arasõnda çapraz 
bulaşma ve mikrobiyal bulaşma riski mutlaka artacaktõr. Bu durum bir ilacõn 
vazgeçilmez özelliklerinden olan güvenlik ve kalite özelliklerini azaltõcõ bir 
unsurdur.  
 
Orijinal birim ambalaj ilacõn etkinliğinin ve kalitesinin raf ömrü süresince 
korunmasõnõ garanti eden önemli bir unsurdur. 
 

• İlacõn raf ömrü stabilite testleri ile belirlenir ve bu testler orijinal ambalajlar 
içinde yapõlõr.  
Her ilacõn raf ömrü (son kullanma tarihi) orijinal ambalajõ içinde yapõlan stabilite 
çalõşmalarõ ile belirlenir ve ilaç sadece orijinal ambalajõ içindeyken geçerlidir. 
Orijinal birim ambalaj üzerinde yazõlõ olan son kullanma tarihi normal koşullarda 
saklandõğõnda ve orijinal ambalaj açõlmadõğõnda geçerlidir. Orijinal ambalajõn 
bozularak reçetede yazõlan miktarlarda ilaç satõlmasõ uygulamasõnda ilacõn son 
kullanma tarihinin kontrolü zorlaşacaktõr. Ayrõca raf ömrü dolmuş olan ilaçlarõn 
satõşõnõn nasõl engelleneceği ayrõ bir sorundur. Bu durum bir ilacõn vazgeçilmez 
özelliklerinden olan etkinlik ve kalite özelliklerini azaltõcõ bir unsurdur.  

 
• İlacõn orijinal ambalajõ hasta için önemli bir tanõma aracõdõr.  

Orijinal birim ambalajõn bir özelliği de ilacõn tüketici tarafõndan tanõnmasõnõ 
sağlamaktõr. Bu bağlamda ambalaj ilacõn güvenirliğini sağlayan bir unsurdur.  

 
Ambalaj üzerinde ilacõn adõ, etkin madde(ler)in, adõ ve miktar(lar)õ, seri 
numarasõ, üretim tarihi, son kullanma tarihi, kullanõm talimatlarõ, uyarõlar ve 
üreticisi belirtilmiştir. İlaçlarõn tane ile satõlmasõ sisteminde birbirine çok 
benzeyen farmasötik şekillerin (örneğin beyaz renkli tabletler) gerek eczanede 
gerekse hastanõn kullanõmõ sõrasõnda karõştõrõlmasõ riski vardõr. Zira çeşitli ilaç 
aynõ tip kapta (örneğin şişe), aynõ tip ve renkte etiketle etiketlenecektir. Bu 
durum bir ilacõn vazgeçilmez özelliklerinden biri olan güvenlik özelliğini azaltõcõ 
bir unsurdur.  
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• İlaç kutularõnda bulunan ve ürünün elektronik aygõtlarla tanõmlanmasõnõ 
sağlayan �barkod�dan vazgeçilemez. 

Halen her ilaç kutusu üzerinde bulunan ve ürünün kesin tanõmlanmasõnõ sağlayan 
barkod�un orijinal ambalajõ bozulmuş ve eczanede hazõrlanmõş ilaç ambalajlarõ 
üzerinde bulunmamasõ güvenlik açõsõndan büyük sorun yaratacaktõr. Ayrõca kamu 
sağlõk sigortalarõnõn eczanelere yapacağõ ödemelerde esas alõnan, hastaya verilen 
her kutunun barkod�unun kesilip reçetelere eklenerek verilemeyecek olmasõ 
bugünkü ödeme sisteminde büyük bir karmaşa yaratacaktõr.  

 
• İlaç kutularõnda perakende satõş fiyatõnõn yazõlõ olarak bulunmasõ yasal 

zorunluluktur.  
Yasa gereğince eczanelerde satõşa sunulan her kutunun üzerinde ilacõn perakende 
satõş fiyatõnõn orijinal baskõlõ olarak fiyat küpürü üzerinde bulunmasõ 
gerekmektedir. Eczanelerde reçetelenen adette ilaç satõşõ halinde fiyatõn tüketici 
tarafõndan kontrolü mümkün olamayacaktõr. Ayrõca yine yukarõda açõklandõğõ 
üzere sosyal sigorta kurumlarõ için eczanelerde işlem gören reçetelerin üzerinde 
fiyat küpürü bulunamayacağõndan geri ödemelerin denetimi imkansõz hale 
gelecektir.  

 
• Reçetelenen adette (tane ile) ilaç uygulamasõ AB ile uyumsuzluk doğurur. 

Orijinal birim ambalaj, ilacõn kullanõmõ ve yan etkileri hakkõnda bilgi 
içerdiğinden hastanõn tedaviye uyumunu arttõrõr. İlaçlar hastalara gerekli bilgileri 
içeren birim ambalaj içinde verildiğinde hastalar tarafõndan benimsenmesi ve 
doğru kullanõlmasõ olasõlõğõ artmaktadõr. Avrupa Birliğinin 92/27/EEC sayõlõ ilaç 
prospektüsleri ile ilgili yönetmeliğinde prospektüs bilgilerinin önemli olduğu ve 
ilaçla birlikte hastaya verilmesi gerektiği bildirilmiştir. Reçetelenen adette ilaç 
satõlmasõ sisteminde dozaj ve kullanõm şekline ait bilgiler bir ölçüde de olsa 
eczanede hazõrlanan etikete aktarõlsa bile yeterli olmayacaktõr.  

 
Her ambalaj için ürüne özgü prospektüslerin yaklaşõk 8800 değişik sunuş şekli 
için eczanelerde stoklanmasõ veya bilgisayardan anõnda basõlmasõ, pratikte 
uygulanmasõ çok zor ve hatalara yol açabilecek bir uygulama olacaktõr.  
 

• İlaç ambalajlarõnda bulunan miktarlarõ Sağlõk Bakanlõğõ denetler. 
 Orijinal birim ambalajda bulunmasõ gereken ilaç miktarõ Sağlõk Bakanlõğõ 

tarafõndan onaylanõr.  
 Bir ilacõn hastaya ne miktarda verileceği hekim tarafõndan belirlenir. Orijinal 

birim ambalajda bulunmasõ gereken ilaç miktarõ bir tedavi kürüne yetecek 
miktarda olmalõdõr. Orijinal birim ambalajlar buna uygun miktarlarda hazõrlanõr. 
İlaç firmalarõ tarafõndan Sağlõk Bakanlõğõ�na yapõlan ilaç ruhsat başvurularõ, 
Bakanlõk tarafõndan incelenir ve her ilacõn optimum tedavi için gerekli dozu ve 
miktarõ belirlenir ve onaylanõr.  
 
İlaçlarõn bir kõsmõnõn kullanõlmayarak evlerde birikmesi bir ambalaj sorunu değil 
bir eğitim sorunudur. Hekim ve eczacõlarõn ilaç kullanõmõ konusunda hastayõ 
bilinçlendirmeleri ve ilaç kullanõmõnõ takip etmeleri bu sorunun çözümünde 
yararlõ olacaktõr.  
 
Gerektiğinde tekrar kullanõlacak kendi kendini tedaviye dönük bazõ ilaçlarõn 
evlerde bulunmasõ ise doğal bir olgudur. 
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Ekonomik Sorunlar 
İlaçlarõn reçetelenen miktarda satõlmasõ uygulamasõ ekonomik açõdan düşünülen 
tasarrufu da sağlamayacaktõr.  
İlaçlarõn bu şekilde satõlmasõ sisteminde en önemli amaçlardan biri ilaç maliyetlerinin 
azaltõlmasõdõr. Bu anlayõşõn temelinde orijinal birim ambalajõn maliyet arttõrõcõ bir 
unsur olduğu ve gereksiz olduğu inancõ yatmaktadõr. Oysa; 

 
• İlaç maliyetinde tüm ambalaj malzemelerinin payõ düşüktür.  

İlacõn maliyetinde ambalaj malzemelerinin payõ düşünüldüğü gibi yüksek 
değildir. Yapõlan bir saptamaya göre 72 firmanõn net satõşlarõ içinde tüm ambalaj 
giderlerinin payõ % 4.1 civarõndadõr. Bu durumda ambalaj malzemelerinin 
tümünden vazgeçilse dahi yapõlacak tasarruf % 4.1�i geçmeyecektir.  

 
• Eczanede reçetede yazõlõ miktarda ilacõn ambalaj yapõlmasõ maliyeti daha 

yüksektir. 
Bu uygulamanõn eczanelere yükleyeceği ek giderlere (şişe, etiket, prospektüs, 
kapak, işçilik ve enerji vs. gibi genel giderler) ilaveten doğacak firelerin ürün 
bazõnda işlem gören reçetenin bedeline eklenmesi zorunlu olacaktõr. Ayrõca 
eczacõnõn mesai karşõlõğõnõn ve meslek haklarõnõn buna eklenmesi gerekir. Bu 
maliyetin toplamõnõn endüstride otomasyonla sağlanan ambalajlama 
maliyetlerinin üstünde olacağõ da açõktõr.  

 
Hukuki Sorunlar 
• Orijinal ilacõn ambalajõndan üretici sorumludur. 

Ülkemizdeki ilgili yasal düzenlemelerde ilacõn temel özellikleri ve bu özelliklerin 
ilacõn son kullanma tarihine kadar geçecek sürede ve önerilen saklama 
koşullarõnda bozulmamasõ sorumluluğu üreticiye verilmiştir. Bu açõdan ilacõn 
ambalajõ önem taşõr. Çünkü bu ambalaj ilaç ve kullanõlõşõ ile ilgili bilgilerle birlikte 
sorumlu üreticinin kimliğini belirtecek, böylece muhtemel zararlarda tüketicinin 
hakkõnõn ve kamu sağlõğõnõn korunmasõna yardõmcõ olacaktõr.  

 
• Reçetelenen miktarda (tane ile) ilaç satõşõnda üreticinin sorumluluklarõ önemli 

ölçüde kalkar.  
Tane ile ilaç satõlmasõ sisteminde ilacõn büyük ambalajlarda saklanmasõ ve 
hastaya verileceği zaman küçük ambalajlara aktarõlmasõ sõrasõnda ilacõn temel 
özellikleri etkilenebilir. Hastanõn temel özellikleri değişmiş bir ilaç almasõna 
bağlõ olarak zarar görmesi durumunda olay üreticinin kontrolü dõşõnda kalmakta 
ve tüketici hakkõ yönünden üretici ile arasõndaki bağ kopmaktadõr. Daha somut 
bir örnek olarak son kullanma tarihi geçmiş veya bozulmuş bir ilacõ alan hastanõn 
üretici ile hukuki durumu veya kamunun üreticiye ceza davasõ açma imkanõ 
azalmaktadõr.  
Hukuki deyimle doğabilecek zararla üretici arasõndaki �illiyet rabõtasõ� 
kesilecektir.  

 
Sonuç olarak; 
1. Ülkemizde ilaç üretimi dünya standardõnda tesislerde modern teknoloji ile 

yapõlmakta ve ambalajlanmaktadõr. Yüksek teknoloji ile büyük titizlikle üretilen 
ilaçlarõn orijinal birim ambalajlarõ dõşõnda tane ile satõlmasõ ulaşõlmõş teknolojik 
düzeyden geri dönüş olacaktõr.  
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2. Üretiminden hastaya ulaşana kadar uzanan süreç içinde ilacõn vazgeçilmez temel 
özelliklerinin korunmasõnda ilacõn orijinal birim ambalajlarõnda bulunmasõ önemli 
bir unsurdur. Tane ile ilaç satõlmasõ sistemini kabul etmek ilacõn vazgeçilmez 
özelliklerinden bir  ölçüde sapmak anlamõ şarttõr.  

 
3. Tane ile ilaç satõlmasõ sistemine geçilmesi durumunda mevcut güvenli uygulama 

eczanelerdeki işlemlere bağlõ olarak risk taşõyacaktõr. Bunun önlenmesi için 
eczanelerde ilaç özelliklerinin hastaya ulaşana kadar korunabilmesini sağlayacak 
GMP�ye uygun yeni bir sistem oluşturulmasõ gerekecektir.  

 
4. Bu durum kurulu ve iyi çalõşan bir sistemin atõlarak yerine yenisinin konulmasõnõ 

gerektireceğinden israf yaratacaktõr.  
 
5. Yeni kurulan sistemin başarõsõzlõğõ durumunda konu bir halk sağlõğõ problemine 

dönüşecektir.  
 
6. Orijinal birim ambalaj sistemi dünyada ilacõn özelliklerinin bozulmadan hastaya 

ulaşmasõnõ sağlayan en gelişmiş sistemdir. AB�de bu sistemin uygulanmasõ 
zorunluluğu getirilmiştir. 

 
7. İlaçlarõn reçetede yazõlan miktarlarda (tane ile) satõlmasõ uygulamasõ ekonomik 

açõdan beklenen tasarrufu sağlamayacaktõr.  
 

A.10.  İlaçta Patent Korumasõ 
7. B.Y.K.P. döneminde sõnai mülkiyet haklarõ ve patent konularõnda önemli 
gelişmeler yaşanmõştõr.  

 
24.06.1994 tarihinde 544 sayõlõ KHK ile Türk Patent Entitüsü kurulmuş ve kuruluşu 
takiben 1.5 yõl içinde 2 kanun 6 kanun hükmünde kararname, 14 yönetmelik, 2 tebliğ 
yayõnlanarak yürürlüğe girmiştir. Dünya Ticaret Örgütü'nün Uruguay Turu 
Toplantõsõnda kabul edilen GATT/TRIPS anlaşmasõna yürürlüğe girdiği 1.1.1995 
itibariyle Türkiye taraf olmuştur.  
 
TRIPS anlaşmasõnõn 70. maddesi gereğince ilaçlarla ilgili patent başvurularõ 1.1.1995 
tarihinden itibaren işleme alõnmaya başlanmõştõr. Avrupa Birliği ile Gümrük 
Birliği'ne giriş koşullarõnõ belirleyen 6.3.1995 tarih ve 1/95 sayõlõ ortaklõk konseyi 
kararõnda Türkiye'de 1.1.1999'dan itibaren ilaçta patent korumasõnõn başlamasõ kabul 
edilmiştir. 
 
27.6.1995 tarihinde yeni patent mevzuatõ yürürlüğe girmiş ayrõca 23.9.1995 tarihli 
566 sayõlõ kanun hükmünde kararname ile ilaç ürünleri ve ilaçta usul (proses) 
patentlerinin 1.1.1999 itibariyle korunmaya başlanacağõ hükme bağlanmõş  bu 
tarihten itibaren de ülkemizde ilaçta patent korumasõ başlamõştõr. Bu bölüm 
2.1.7/D.�de detaylõ açõklanmõştõr.  
 
A.11. KDV 
Katma Değer Vergisi uygulamasõ ülkemizde 84/8887 sayõlõ karar ile 28/12/1984 
tarihli Resmi Gazete'de yayõnlanarak 01.01.1985 tarihinde başlamõş ve Tablo 2.23�de 
belirtilen zamanlarda ve oranlarda değişikliklere uğramõştõr.  
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Tablo 2.23. Türkiye'de KDV Oranlarõ 
 

Başlangõç 
tarihi 

Standart Oran 
% 

Reçeteli ve Reçetesiz Ilaçta Oran %   

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 oranlarõndan farklõ olarak ilaçta düşük KDV oranõ uygulanõşõ 1986'da 
sadece 13 ay süre ile geçerli olmuş diğer yõllarda ilaçta standart KDV oranlarõ 
uygulanmõştõr. AB ülkelerinde ilaçta uygulanan KDV oranlarõ aşağõda Tablo 2.24�de 
verilmiştir. 
 

Tablo 2.24. Avrupa Ülkelerinde KDV Oranlarõ (01.01.1999 itibariyle) 
 

Ülke Adõ Standart Oran Reçeteli Ürünler OTC Ürünler 
Almanya             16             16             16 
Avusturya (1)             20          0-20          0-20 
Belçika             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 
İngiltere             17.5              0            17.5 
İrlanda (3)             21         0-21        0-21 
İspanya             16              4             4 
İsveç             25              0           25 
İsviçre             7.5              2.3             2.3 
İtalya             20            10           10 
Norveç             23            23           23 
Portekiz             17              5             5 
Türkiye (4)             17            17           17 
Yunanistan             18              8             8 

(1) Sağlõk sigortalarõnca ödenen ilaçlarda KDV oranõ % 0'dõr. 
(2) Geri ödeme yapõlan ilaçlarda KDV oranõ % 2.1, geri ödemesi yapõlmayan ilaçlarda         
      % 5.5'dõr. 
(3) Oral yolla kullanõlan ilaçlarda KDV oranõ % 0, diğer ilaçlarda % 21'dir. 
(4) 13.12.1999 itibariyle. 
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Avrupa Birliği ülkelerinde ilaçta KDV oranlarõ, ilaçlarõn reçete ile ve reçetesiz 
satõlabilen ilaçlar olmasõna göre de değişmektedir.  
 
Tabloda yer alan 17 ülkeden 13'ünde reçetesiz ve/veya reçeteli ilaçlarõnõn KDV 
oranlarõ standart KDV oranlarõndan düşüktür.  
 
4 ülke beşeri ilaçlarda KDV oranõnõ 0'a düşürmüş, 13 ülke ortalama % 80'e varan 
indirim yapmak suretiyle sosyal bir ürün olan ilacõn toplum yararõ dikkate alõnarak 
vergi yükünü hafifletmişlerdir.  
 
Ülkemizde de benzer uygulama temel gõda maddelerinde görülmektedir. Bu gõda 
maddelerinde KDV halen % 8 olarak uygulanmakta, KDV açõsõndan % 53 indirime 
tabi tutulmaktadõr.  

 
Ülkemizde ilaç bedellerinin % 60'dan fazlasõnõn kamu kurumlarõ tarafõndan ödendiği 
göz önüne alõnarak ilaçtan sağlanan KDV'nin önemli bir bölümünü bizzat devletin 
ödediği dikkate alõnmalõdõr.  
 
İlaç şirketlerinin oluşan KDV farklarõnõ bir sonraki ayõn 25'ine kadar maliyeye 
yatõrma zorunluluğuna karşõn iç pazarda büyük oranda 3-4 aylõk vadeli satõşlar geçerli 
olduğundan müşterilerden KDV'lerin tahsili maliyeye yapõlan ödemeden 2-3 ay sonra 
gerçekleşmektedir. Bu durum finansman dar boğazõnda olan sektöre ilave bir 
finansman yükü getirmektedir.  
 
KDV'nin reçeteli ve reçetesiz ilaçlarda % 8 olarak uygulanmasõ, ilaç fiyatlarõnda % 9 
ucuzluk getirecek, bu durum halkõmõzõn ve kamu kuruluşlarõnõn harcamalarõnda 
önemli bir indirim sağlayacaktõr. Ayrõca Avrupa Birliği'nin ilaçta KDV 
uygulamasõnõn genel anlayõşõna uyumlu bir duruma gelinecek ve ilaç üreticilerinin 
finansman yüklerinden biri kalkacaktõr.  
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A.12. Ulusal Sağlõk Kongreleri 
Türkiye�nin ulusal sağlõk politikasõnõ belirlemek, yönetimlerle değişmeyen bir 
politika oluşturmak amacõyla 7. plan döneminde Sağlõk Bakanlõğõ tarafõndan 1992 ve 
1993 yõllarõnda düzenlenen Sağlõk Kongreleri ülkedeki başlõca akademisyenleri, 
uzman hekimleri, eczacõlarõ, ilaç üreticileri, sosyolog, hukukçu ve çevreciler ile çeşitli 
meslek kuruluşlarõ, basõn ve devlet temsilcilerinden oluşan 400�ün üzerinde katõlõmcõ 
ile yapõlmõştõr. İlaç sanayii ile ilgili olarak I. Ulusal Sağlõk Kongresi�nde (23-27 Mart 
1992) oluşturulan �İlaç Kontrol ve Denetim Sistemi Çalõşma Grubu Raporu�nda 
(Bkz. Ek. A.12./I) belirtilen sorunlarõn hemen hemen tamamõnõn günümüzde de 
devam ettiği görülmektedir.  
 
Ülkemizde sağlõk ve ilaç konularõnda çözümlenmemiş olan sorunlar giderek 
ağõrlaşmakta ve karmaşõk hale gelmektedir. AB�ne aday statüsündeki ülkemizin 
sağlõk problemlerini 8. BYKP döneminde aşmasõ için raporumuzda yer alan ve çoğu 
önemli bir yatõrõm gerektirmeyen önlemlerin alõnmasõnõn büyük katkõ sağlayacağõ 
görüşündeyiz.  
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EK. A.12/1 
I. ULUSAL SAĞLIK KONGRESİ İLAÇ KONTROL VE DENETİM SİSTEMİ 

ÇALIŞMA GRUBU RAPORU 
 
A. MEVCUT SORUNLAR 
 
a. Ruhsatlandõrma 
1. İlaçlarõn ruhsatlandõrõlmasõ bunlarla ilgili bilimsel verilerin değerlendirilmesine 

dayanan bilimsel bir karardõr. Bu değerlendirmeleri yapan kurullar, danõşman 
niteliğindedir. Vardõklarõ bilimsel sonuçlarõn uygulanabilmesi için kurullarõn karar 
organõ niteliğine geçişini sağlayacak yönetmelik değişiklikleri yapõlmalõdõr.  

2. Ruhsatlarõn tek tip oluşu sunum ve kullanõmlarõnõn da sorunlar yarattõğõndan 
ilaçlar tiplendirilmelidir.  

3. Ruhsatlandõrma kriterleri belirlenmemiştir. Çerçeve kriterleri belirlenmelidir.  
4. Ruhsatlandõrma ile ilgili bürokratik işlemler uzun süre almaktadõr. Hõzlandõrõcõ 

önlemler alõnmalõdõr.  
5. Ruhsat başvurularõnõn red gerekçelerinin taraflar arasõnda tartõşõlmamasõ sorun 

yaratmaktadõr. Red kararõndan önce taraflar arasõnda bilimsel tartõşma ortamõ 
yaratõlmalõdõr.  

6. Çeşitli bilimsel nedenlerle ruhsat iptali sorun yaratmaktadõr. Ruhsatlar süreli 
olmalõdõr.  

7. İlaç ithali ile ilgili ruhsatlandõrma kriterleri belirlenmemiştir. Ruhsat başvurusunda 
bulunan kişi ve kuruluşlarõn nitelikleri dahil çerçeve kriterler belirlenmelidir.  

8. Ruhsatlõ olup da ihtiyaç olmasõna rağmen üretilmeyen ilaçlar sorunu vardõr. Bu 
konuda gerekli önlemler alõnmalõdõr.  

9. İlaç tanõmõna giren bazõ mamüllerin S.B.�nin farklõ birimleri tarafõndan işlem 
görmesi sorun yaratmaktadõr. İşlemler tek elde toplanmalõdõr.  

10. İnsan sağlõğõnõ dolaylõ olarak etkileyen veteriner ve tarõm ilaçlarõ ile ilgili 
düzenlemeler S.B.�nin bilgi ve denetimi dõşõndadõr. Bu konular ilgili bakanlõk ve 
S.B. koordinasyonu ile yürütülmelidir.  

 
b. Üretim  
1. İlaç yardõmcõ maddeleri ile ambalaj malzemelerinin kalite ve temininde sorunlar 

vardõr. Gerekli önlemler alõnmalõdõr.  
2. Atõl kapasite sorunu vardõr. Kapasite değerlendirmeleri düşünülmelidir.  
3. Sanayinin ihtiyaç duyduğu nitelikte istihdama yönelik eğitim programlarõ 

düşünülmeli ve önerilmelidir.  
4. Sanayiinin altyapõ yerleşme ve çevre sorunlarõ vardõr. İlaç endüstrisinin kurulup 

gelişebileceği organize sanayi bölgeleri oluşturulmalõdõr.  
5. Hammadde üretiminde rantabilite ve maliyet sorunlarõ vardõr. Ürün seçimi ve 

maliyetlerde rekabet yaratõcõ önlemler düşünülmeli ve uygulanmalõdõr.  
 
c. Fiyatlandõrma 
1. İlaç fiyatlarõnõn tespitinde süregelen sorunlar vardõr. Öncelikli olarak kararname 

tam uygulanmalõdõr. Sorunlarõn devamõ halinde enflasyon ve sektörün 2000 yõlõ 
hedeflerine göre gelişimine etki edebilecek parametreler dikkate alõnarak daha 
gerçekçi fiyatlandõrma yöntemleri geliştirilmelidir.  

2. KDV ilaç maliyetlerini arttõran bir unsur olmaktadõr. Bu nedenle kaldõrõlmalõdõr.  
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d. Satõş 
1. Genel sağlõk harcamalarõ içinde ilaç harcamalarõnõ yüksekliği sorunu vardõr. Yeni 

finans kaynaklarõ yaratmalõ, kaynaklarõn doğru kullanõmõ konusunda düzenleyici 
tedbirler alõnmalõdõr.  

2. Satõşlar ruhsatlandõrmada önerilen kategori içerisinde düzenlenmelidir.  
3. Kamu kuruluşlarõ poliklinik eczanelerinin rantabl çalõşmamasõ sorun 

yaratmaktadõr. Genel sağlõk sigortasõ uygulamasõ içinde ilaç serbest eczaneden 
ulaştõrõlmalõdõr.  

 
e. İhracat 
İlaç ihracatõnda dünya piyasalarõnda rekabet sorunlarõ söz konusudur. Sanayii ve 
devletin ortaklaşa organizasyonu temin edilerek öncelikle isim ve fiyat rekabeti 
yapõlabilecek pazarlara giriş koşullarõ sağlanmalõdõr. Buna uygun süreklilik arzeden 
teşvikler verilmelidir.  

 
f. Tanõtõm 

Tanõtõmla ilgili yönetmelik sorunlara önemli ölçüde çözüm getirmiş olmakla birlikte 
denetimin daha dikkatli ve kesintisiz yapõlmasõ gerektirmektedir.  

 
g. Kontrol 
1. Devlet ilaç kontrol laboratuvarlarõ, gerekli kontrol hizmetlerini uygun ve yeterli 

düzeyde yürütmekte ise de, ileriye dönük olarak laboratuvarlarõn fiziki yapõsõ, alt 
yapõ, donanõm ve personel yönünden yetersizlik ve sorunlarõnõ giderecek tedbirler 
alõnmalõdõr.  

2. İlaçlarõn pazarlama sonrasõ gözetiminin etkin bir şekilde yapõlmasõ için gerekli 
düzenlemeler hazõrlanmalõ ve uygulanmalõdõr.  

 
h. Rasyonel Kullanõm 
İlaçlarõn rasyonel olmayan kullanõmõ önemli kayõplara yol açmaktadõr. Hekimler, 
eczacõlar ve toplumun konuyla ilgili kesimlerinin sürekli eğitimlerine özen 
gösterilmeli, rasyonel kullanõmõ sağlayacak gerekli her türlü tedbir alõnmalõdõr.  
 

i. Araştõrma Geliştirme 
 Yeni ilaç keşfine yönelik temel araştõrma şimdilik mümkün görünmemektedir. Bu 

konuya ilişkin yapõlacak  düzenlemelerle bir fon yaratõlmasõ işlemi düzenlenmelidir. 
Daha önceki basamaklar bakõmõndan kalõcõ üniversite ve sanayii işbirliği tesis 
edilmelidir. 

 
B. MEVCUT SORUNLARIN ÖNCELİKLERİ  
Aşağõda belirtilen kõsa, orta ve uzun vadede önerilerin tümü kendi öncelik sõrasõnõn mali, 
hukuksal, insan gücü potansiyellerini içinde barõndõrarak sõralandõğõ şekilde 
değerlendirmiştir. 
 
1. İlaçlarõn ruhsatlandõrõlmasõ, denetimi, kontrol ve diğer hususlarda lojistik desteği 

sağlamakla görevli ve özerk Devlet İlaç Enstitüsü başta olmak üzere konuyla ilgili 
tüm yasal düzenleme hazõrlõklarõna ivedilikle başlanmalõdõr. Bunlarõn tamamlanmasõ, 
belirtilen sorunlarõn tümüne gerçekçi çözümler getirecektir.  
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2. Ruhsatlandõrma, fiyatlandõrma ile ilgili sorunlar kõsa, orta vadede Avrupa Topluluğu 

normlarõna kolay uyumlandõrõlabilecek şekilde çözümlenebilir. Bunun için yeterli 
insan gücü ve hukuksal destekler kolay sağlanabilir. Ayrõca bunlarõn çözümlenmesi 
diğer bazõ sorunlara da çözüm getirebilir.  

3. İlacõn temin kolaylõğõ, satõş işlemleri, üretim ve ihracatõna ilişkin sorunlar orta 
vadede gerekli yasal düzenlemelere kavuşturulmak, diğer tedbirleri almak suretiyle 
çözümlenebilir.  

4. İlacõn rasyonel kullanõmõ, kontrol ve araştõrma geliştirilmesine yönelik yasal 
düzenleme eğitim, altyapõ ve donanõma ilişkin sorunlar çerçevesinde tedbirlere 
ihtiyaç bulunmaktadõr. Kõsa ve orta vadede alõnacak ilk basamak önlemler ile bu 
sorunlarõn geniş perspektifli çözümlerinde mesafeler alõnabilecektir. Uzun vadeli 
tedbirler ise sorunlarõ önemli çözümlere ulaştõrabilir. 

 
II. Ulusal Sağlõk Kongresi 
12-16 Nisan tarihinde II. Sağlõk Kongresinde ise �İlaç ve Denetimi Çalõşma Grubu 
Raporu�nda aşağõdaki hususlar yer almõştõr.  
 
İlaç ve Denetimi Grubu, kavram olarak aksiyon planlarõ format başlõğõnõ grup 
stratejilerinin değerlendirilmesi ile bunlara yönelik geliştirilen fikirler manzumesi olarak 
yorumlanmõş ve aşağõdaki görüşler sõrasõ ile belirlenmiştir.  
 
A. İlaç kontrol ve ruhsatlandõrõlmasõnõn düzenlenmesinin, Ulusal Sağlõk Akademisi 

bünyesinden çõkarõlarak akademinin yanõ sõra, kuruluş esas ve biçimleri ile çalõşma 
tarzõ belirlenmiş Devlet İlaç Kurumu biçiminde ele alõnmasõ strateji olarak 
benimsenmiştir.  

Devlet İlaç Kurumunun, Ulusal Sağlõk Akademisi ile koordineli bir çalõşma 
sürdürmesinin uygun olacağõ hususu kabul edilmiştir.  
* (Madde ile ilgili şerh ekte yer almaktadõr).   
B. Fiyatlandõrmaya ilişkin 1984 kararnamesinin tam olarak uygulanmasõ temin 

edilecektir. Uzun vadede fiyatlarõn serbest bõrakõlõp, bõrakõlmamasõ halinde bunun 
sektörün gelişmesine ve genel olarak sağlõk sektörüne etkileri konusunda 
araştõrmalar yapõlacaktõr.  

Ayrõca ilaçta KDV uygulamasõnõn kaldõrõlmasõ için gerekli girişimlerde bulunulmalõdõr.  
* (Madde ile ilgili şerh ekte yer almaktadõr).  
C. İlaç sanayiinin yapõsallaşmasõ yönünde devlet teşvikleri çerçevesinde önceliklerinin 

devamõ sağlanacaktõr.  
D. İlaç sanayiinin ihtiyaç duyduğu lisansüstü eğitim programlarõ Üniversite-Sanayii 

işbirliği içinde düzenlenecek ve geliştirilecektir.  
E. Basamaklõ sağlõk hizmetlerinin oluşma sürecinde belirlenen basamaklarda ilaç 

kullanõmõna ilişkin gereksinimler ilgili kesimlerin belirlediği kriterler çerçevesinde 
düzenlenecek, ilaçlarõn kullanõm ve sunum ilkelerine göre kategorizasyonlarõ 
sağlanacak, Genel Sağlõk Sigortasõ çerçevinde işlemlerin kurum tasarrufunda 
düzenlenmesi temin edilecek, hekim, eczacõ, hasta, hastalõk ve ilaç kullanõmõ 
ilişkileri çerçevesinde reçete kontrol sistemleri oluşturmaya yönelik çalõşmalar 
yapõlacaktõr. İlacõn rasyonel kullanõmõyla ilgili sürekli eğitim programlarõnõn ilgili 
meslek kuruluşlarõ ve Sağlõk Bakanlõğõ ilgili üniversitelerin işbirliği ile 
düzenlenmesi sağlanacaktõr.  
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A.13. İlaç Tanõtõmõ 
 

A.13.1. Türkiye�de Uygulama 
07.09.1990 tarih ve 20628 sayõlõ �Beşeri İspençiyari Tõbbi Müstahzarlarõn Tanõtõm 
Yönetmeliği� bu konudaki esaslarõ düzenlemektedir. Yönetmeliğin 7 nci ve 8 inci 
maddeleri; ilacõn tanõtõmõnõn, topluma ve çocuklara yönelik yapõlamacağõnõ, 
yalnõzca doktor, diş doktoru ve eczacõlara yapõlabileceğini belirlemiştir.  
 
Ayrõca aynõ Yönetmelik�le, yukarõda sayõlan meslek gruplarõna yönelik bilimsel 
içerikli tõbbi dergiler dõşõnda, ilaç tanõtõmõna yönelik ilanlarõn yayõnlanamacağõ ve 
gazetelerde yayõnlanacak ilanlar için önceden Bakanlõktan izin alõnmasõ gerektiği 
belirtilmiştir. 

 
Bunun yanõnda, AB uygulamalarõ ile uyumlu olarak; ilaçlarõn tanõtõmõ amacõyla 
hazõrlanan hatõrlatõcõ tanõtõm malzemelerinin, tõbbi ve mesleki kullanõma uygun, 
parasal değerlerinin mütevazi sõnõrlar içinde kalacağõ ve kamuya açõk yerlerde 
kullanõlabilecek nitelikte olamayacağõ sõnõrlamasõ getirilmiştir. Bilimsel ve eğitsel 
etkinliklerin tõbbi bilgileri aktarmak üzere uygun yer, biçim ve düzeyde olacağõ 
konusu da hükme bağlanmõştõr. 
 
Tanõtõm açõsõndan; beşeri ilaçlarõ diğer sanayi ürünlerinden farklõ kõlan birtakõm 
özellikler bulunmaktadõr. Buna göre; 

 
! İlacõn, Sağlõk Bakanlõğõ tarafõndan belirlenen kriterlere uygun olarak tek bir 

kalitesi vardõr. 
 
! İlacõ, tüketici yerine bir başkasõ, doktor (veya eczacõ) seçmektedir. 
 
! İlacõn farklõ ve önemli diğer bir özelliği de onsuz 

olunamazlõğõdõr. Yani, gerekiyorsa hasta tarafõndan mutlaka kullanõlmalõdõr. 
 
! Bu yüzden alõnabilir uygun bir fiyatta ve kolayca 

bulunabilir olmalõdõr. 
 
İlacõn özellikle son özelliğinden dolayõ, hükümetlerin bu hususlarõ sağlayacak 

politikalar izlemesi zorunlu hale gelmektedir. Bu da ilacõn politik yönünü 
yansõtmaktadõr.  

 
Hammaddenin sağlanmasõndan, mamül ilacõn tüketiciye ulaştõğõ ana kadarki sürecin 
denetlenmesi, ilaç pazarõnõn başlõca farklõlõğõnõ ortaya koymaktadõr. Denetim 
görevini Sağlõk Bakanlõğõ�na veren ilaç mevzuatõ, ruhsat işlemlerinden üretim 
tesislerine ilişkin standartlara, işletmelerin azami kar hadlerinden tanõtõm 
etkinliklerine kadar birçok konuda sõnõrlama getirmiştir. AB üye ülkelerinde de 
kalite ve kõsmen fiyat kontrolünün gerçekleşiyor olmasõ ilaç pazarõnõn farklõ 
konumunu doğrulamaktadõr. Ancak ilaç mevzuatõnõn sõnõrlarõnõ çizdiği rekabete açõk 
bir alan bulunmaktadõr.     
 
Bu sõnõrlamalarõn yanõ sõra, ilaç pazarõna giriş engellerinin yüksek oluşuna neden 
olan başlõca iki unsurun varlõğõ sözkonusudur.  
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İlaç genel pazarõna giriş engellerinin en önemlisi araştõrma-geliştirme etkinliklerinin 
çok masraflõ ve zaman alõcõ olmasõdõr.  
 
İkinci önemli etken patent korumasõnõn önemli bir pazara giriş engeli olduğunu 
söylemek mümkündür. 

 
A.13.2. AB Ülkelerinde Uygulama 
31.03.1992 tarih ve 92/28/EEC sayõlõ �Beşeri İlaçlarõn Reklamõ Hakkõnda Konsey 
Direktifi�, bu konudaki genel yaklaşõmõ ortaya koymaktadõr. 03.10.1989 tarih ve 
89/552/EEC sayõlõ �Televizyon Yayõnlarõyla İlgili Üye Devletlerdeki Mevzuatõn 
Uyumlaştõrõlmasõ Hakkõnda Konsey Direktifi�, reçete ile satõlan tõbbi ürünlerin 
reklamõnõn yapõlmasõnõ yasaklamaktadõr. Bu uygulamanõn diğer medya kanallarõ 
için de genişletilerek genel bir uygulama haline dönüştürülmesi gereği 92/28/EEC 
sayõlõ Konsey Direktifi�nde belirtilmektedir. Bu Direktif�te öngörülen bazõ ilkeler 
şunlardõr: 

 
• Topluma reklam yapõlmasõna izin verilen tõbbi ürünlerin reklamõ, 

belirlenecek temel kriterlere uymalõdõr.  
 
• Tõbbi ürünlerin tanõtõmõ mevcut bilgilere katkõ sağlamalõ, ancak sõkõ şartlara 

ve etkin denetime tabi olmalõdõr. 
 
• İlaç tanõtõmõnda önemli bir role sahip olan satõş temsilcilerine bazõ 

yükümlülükler getirilmelidir. 
 
• İlacõ yazmaya yetkili kişiler, doğrudan veya dolaylõ finansal teşviklerden 

etkilenmeden objektif olarak bu fonksiyonlarõnõ yerine getirebilmelidir. 
 
• Belli kõsõtlayõcõ şartlar altõnda, yetkin kişilere yeni ürünleri tanõmalarõ ve 

onlarla ilgili deneyim elde etmelerini sağlamak amacõyla tõbbi ürünlerin ücretsiz 
verilmesi mümkün olmalõdõr.  

 
• Bir ilacõn tanõtõmõ, ürünü objektif ve özelliklerini abartmadan sunarak 

kullanõmõnõ desteklemeli, yanlõş kullanõma neden olmamalõdõr.  
 

Söz konusu Direktif�e göre topluma tanõtõmõ yapõlamayan ilaçlar şunlardõr: 
 

• 92/26/EEC sayõlõ Direktife�e uygun olarak ancak reçete ile satõlan ilaçlar; 
 

• Narkotik veya psikotrop maddeler içeren ilaçlar, 
 

• Üye devletler ayrõca, tüberküloz, seks yoluyla bulaşan hastalõklar, diğer ciddi 
bulaşõcõ hastalõklar, kanser ve diğer tümör hastalõklarõ, kronik uykusuzluk, şeker 
hastalõğõ ve diğer metabolik hastalõklar gibi hastalõklarõn tedavi yöntemlerinin 
topluma reklam yoluyla anlatõlmasõnõ, bedelleri geri ödemeyle karşõlanan 
ilaçlarõn topluma reklamõnõn yapõlmasõnõ, endüstri tarafõndan topluma doğrudan 
yapõlan promosyon amaçlõ ilaç dağõtõmlarõnõ yasaklayabilmektedir. Bu 
sõnõrlama, üye devletin yetkili otoritesi tarafõndan onaylanan ve endüstri 
tarafõndan yürütülen aşõ kampanyalarõna uygulanmamaktadõr.  
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Üye ülkeler, AB mevzuatõyla uyumlu bir pazarlama ruhsatõna sahip olunmamasõ 
durumunda, tõbbi ürünlerin tanõtõmõnõ yasaklayabilmektedir. Topluma ya da sağlõk 
uzmanlarõna yapõlan reklamlarõn neleri içermesi gerektiği 92/28/EEC sayõlõ 
Direktif�te belirtilmiştir.  
 
Promosyon faaliyetleriyle ilgili öngörülen bazõ ilkeler ise şunlardõr: 

 
• İlacõn doktora ya da eczacõya tanõtõmõ yapõlõrken; pahalõ veya eczacõlõkla ilgili 

olmayan herhangi bir hediye verilemez, parasal avantajlar ya da yararlar 
sağlanamaz. 
 

• Promosyon faaliyetlerinde konukseverliğin ölçüsü uygun bir seviyede olmalõ ve 
bu etkinlikler sağlõk uzmanõ olmayanlarõ kapsamamalõdõr.  
 

• Doktor ve eczacõlar bu durumlarla yasaklanan veya çelişen hediye ve teşvikleri 
istememeli veya kabul etmemelidir.  

 
Üye ülkeler belli ilaç örneklerinin dağõtõmõ konusunda daha sõkõ kõsõtlamalar 
uygulayabilmektedirler.  

 
A.13.3. Yaşanan Sorunlar 
İlaç sõnõflandõrõlmasõnõn tüm unsurlarõ ile yürürlüğe girmemiş olmasõ ilaç tanõtõmõ 
faaliyetlerini de olumsuz etkilemektedir.  
Yukarõda açõklanan AB uygulamalarõ reçeteli ve reçetesiz ilaçlarõn tanõtõmõnda 
farklõlõklara izin vermekte örneğin, ülkeler arasõnda reçetesiz ilaçlarõn tanõtõmlarõ 
farklõ olarak görsel veya basõlõ medyada yapõlabilmektedir. Ülkemizde ise reçeteli 
ve reçetesiz ilaçlarõn aynõ kurallar içinde tanõtõma tabi tutulmalarõ sektör ve tüketici 
açõsõndan olumsuz sonuçlar yaratmaktadõr. Reçetesiz ürün halka tam 
tanõtõlamamakta ve tüketici bilinçlendirilememektedir.  
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2.2.  DÜNYADAKİ DURUM: AB ve DİĞER ÖNEMLİ ÜLKELER İTİBARİYLE 
KARŞILAŞTIRMA 
 
2.2.1.Dünya İlaç Endüstrisine Genel Bakõş 
Dünyada mamul ilaç üretimi ile uğraş veren firmalarõn geçmişi 19. yüzyõla 
dayanmaktadõr. Ancak bu sektörün endüstri içinde önem kazanmasõ 1932-1940 yõllarõ 
arasõnda sulfonamid ve penisilinin bulunuşu ve 2. Dünya Savaşõ sonrasõ gelişmelere 
bağlõ olmuştur.  
 
Dünyada kişi başõna ilaç tüketimi ortalamasõ; 
1975 yõlõnda 17 ABD $ iken, 
1990'da        29 ABD $'a 
1998'de        53 ABD $'a  
yükselmiştir. 
 
Dünyada ilaç firmalarõnõ faaliyet türü ve boyutlarõna göre 4 grupta toplamak 
mümkündür.  
 
A. Yenilikçi İlaç Araştõrma ve Geliştirmeye Dayalõ Çok Gelişmiş İlaç 
 Endüstrisine Sahip Ülkeler; 

ABD   İNGİLTERE   İSVEÇ 
JAPONYA  İSVİÇRE   BELÇİKA 
ALMANYA  FRANSA   HOLLANDA 
 

Bu ülkelerin çok uluslu firmalarõ arasõnda son 10 yõldaki çok önemli gelişmeler 
yaşanmõş; yatay ve dikey boyutlarda birleşmeler meydana gelmiş, 2 veya 3 ülke 
şirketleri arasõndaki birleşmeler sonunda dev global şirketler oluşmuştur. Birleşmelerin 
en önemli nedenlerinden biri giderek artan Ar-Ge harcamalarõnõn karşõlanabilmesi ve 
aynõ alanda aynõ terapötik sõnõfa dönük Ar-Ge faaliyetlerinin konsolide edilmesidir. 1960 
yõlõndan günümüze kadar pazara verilen yeni ilaçlarõn % 90'dan fazlasõ bu gruba dahil 
ülkelerde bulunmuş ve geliştirilmiştir. 
 
B) Araştõrma Kapasitesi Olan Ülkeler * 

Arjantin   İsrail 
Avusturalya İtalya    
Avusturya  Kanada 
Çin  Kore Cumhuriyeti  
Danimarka Macaristan 
Hindistan  Meksika 
İrlanda   Portekiz 
İspanya  Yugoslavya 
  

* Bu gruptaki ülkelerin herbiri 1961-1990 yõllarõ arasõnda en az 1 yeni molekül  keşfetmiş ve piyasaya 
sunmuştur. 
 
B grubu ülkelerde sadece araştõrmacõ ve üretici firmalar bulunmaktadõr. Aralarõnda 
büyük, entegre firmalarõn mevcut olmayõşõ araştõrma, üretim ve dağõtõm imkanlarõnõn A 
grubundaki lider firmalara nazaran daha sõnõrlõ olmasõndan kaynaklanmaktadõr.  
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Bu ülke firmalarõnõn içinde yeni ilaç araştõrma ve geliştirmesi yapanlar bulunmaktadõr. 
Ancak son yõllarda ilaç olarak kullanõlabilme potansiyeli olan kimyasallarõn araştõrma ve 
geliştirme aşamalarõnõ tamamlayõp ilaç olarak pazara verilebilmesi için 500 milyon ABD 
dolarõna varan harcamalarõnõ karşõlayabilmek sözkonusu firmalar için mümkün 
olamamaktadõr. Bu firmalar A grubundaki firmalara lisans vererek veya çeşitli şartlarda 
anlaşarak finansal çözüm sağlamaktadõrlar.  
 
Dünya pazarlarõnda Çin, Hindistan, Kore Cumhuriyeti, Brezilya, İtalya, İspanya ve 
benzer ülkeler ilaç hammadde üretiminde önemli birer kaynak olmaya devam 
etmektedirler. Özellikle Çin ve Hindistan halen ürün patentini uygulamayõ 2005 yõlõna 
kadar ertelediklerinden ve önemli devlet teşviklerinden yararlandõklarõndan rekabetçi 
konumlarõnõ geliştirmişlerdir.  
 
C. Üretim Kapasitesi Olan Ülkeler: 
C.1. Mamul İlaç ve Etkin Madde Üreten Ülkeler: 
Aralarõnda Türkiye�nin de bulunduğu aşağõdaki ülkeler yeni ilaç Ar-Ge�si yapmamakta 
ancak müstahzar ilaç ve ilaç hammaddeleri üretimi gerçekleştirmektedirler. 

Bahamalar  Endonezya  Polonya    
 Bolivya  Küba   Porto Riko    
 Brezilya  Macaristan  Romanya   
 Bulgaristan  Mõsõr    Türkiye 
 Çek Cum.  Norveç   
        

C.2. Sadece Mamul İlaç Üreten Ülkeler: 
Aralarõnda Afganistan, Güney Afrika, Irak, İran, Kuzey Kore, Nijerya, Özbekistan, 
Suriye, Suudi Arabistan, gibi ülkelerin de bulunduğu 87 ülkede sadece mamul ilaç 
üretimi yapõlmaktadõr.  
 
2.2.2. Dünya İlaç Pazarõ 
Dünyada son 30 yõldõr büyüyen ilaç pazarõ başta batõlõ ülke yönetimleri olmak üzere 
hükümetlerin sağlõğa ve ilaca dönük kararlarõ ve kõsõtlamalarõ sağlõk sigorta 
sistemlerinde ilaç harcamalarõnõn kõsõtlanmasõ eğilimleri paralelinde 1993 yõlõndan 
itibaren büyüme hõzõnda düşüşler göstermektedir. Bunun en önemli etkenini de sağlõk 
giderlerinin önemli ölçüde azaltõlmasõ için verilen çaba oluşturmaktadõr. Bu değişim şu 
başlõklar altõnda sõralanabilir: 
 

- Reçete kõsõtlamalarõ, 
- Rasyonel ilaç kullanõmõnõn özendirilmeye çalõşõlmasõ, 
- Geri ödeme listelerinin sõnõrlandõrõlmasõ, 
- OTC (Over the Counter-Reçetesiz İlaçlar)�ye yönelim, 
- İlaç fiyatlarõ üzerinde hükümetlerin baskõsõnõn artmasõ. 

 
Bu etkenlere ek olarak:  
 

- Artan Ar-Ge harcamalarõna karşõn tedavide çõğõr açan yeniliklerin/buluşlarõn sõk 
olmamasõ,  

- Dünyadaki eğilime paralel olarak ilaç sektörünün de üretimden-dağõtõma 
globalleşmesi, 

- Jenerik pazarõnõn büyüme eğilimi göstermesi, 
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pazar büyüme oranlarõ üzerinde etki yapmaktadõr.  
 
 Ancak yeni tedavi ufku açan ilaçlarõn pazara girmesi ile; 
1997'de   % 6.6 
1998'de   % 7 
pazar büyümesi yaşanmõştõr. Gelecek 5 yõlda büyümenin yõllõk % 8 olacağõ tahmin 
edilmektedir. 
 
Dünya pazarõnõn bölgelere göre dağõlõmõnda ABD, Avrupa ve Japonya toplam pazarõn % 
82�sini teşkil etmektedir. 1 

 

Şekil 2.8. Dünya İlaç Pazarõnõn Bölgelere Göre Dağõlõmõ 
 

Dünyada pazar paylarõ ilk 10 içinde yer alan ülkelerin hastane satõşlarõ dahil reçeteli ilaç 
satõşlarõ 1998 yõlõnda Tablo 2.25�deki  gibi gerçekleşmiştir.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
________________________ 
(1) EFPIA Key Data 1999. Update 

1 ABD VE KANADA

2 BATI AVRUPA

3 MERKEZ VE DOĞU AVRUPA

4 JAPONYA

5 ÇİN VE GÜNEYDOĞU ASYA

6 LATİN AMERİKA

7 DİĞER ÜLKELER

% 39.91

% 26.2

% 2.6

% 13.3

% 4.4

% 7.6

% 6.8

1

2

3

4

5

6

7
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Tablo 2.25. Dünyada Pazar Paylarõ İlk 10 İçinde Yer Alan Ülkelerin Hastane 
Satõşlarõ Dahil Reçeteli İlaç Satõşlarõ. 
 
Ülke 1998 Satõşõ 

Milyar ABD $ 
Dünya 

Satõşlarõndaki 
Payõ % 

Yõldan Yõla 
Artõş Oranõ % 

ABD (1)   99.5 39.6 11 
JAPONYA (1)   38.8 15.4 -1 
ALMANYA (1)   18.2   7.2 5 
FRANSA   14.1   5.6 4 
İTALYA (1)   10.9   4.3 9 
İNGİLTERE (1)   10.2   4.1 8 
BREZİLYA     6.5   2.6 -5 
İSPANYA     5.3   2.1 11 
KANADA (1)     4.9   1.9 1 
ARJANTİN     3.6   1.4 6 
DİĞER ÜLKELER    39.3   15.6 - 
TOPLAM 251.3   

(1) Hastane satõşlarõ dahil olan ülkeler. 
Kaynak: IMS Health, Plymouth Meeting, Pennsylvania. 
 
Pazardaki ilk 10 ülke toplam 212 milyar ABD dolarõ ile gözlemciler tarafõndan 
denetlenen ve denetlenmeyen pazar toplamõnõn % 75'ine tekabül etmektedir.  
 
Tüm satõş kanallarõnõ içermek üzere dünya toplam reçeteli ilaç pazarõ 1998�de 302 
milyar ABD dolarõna ulaşmõştõr. (2) 

 

En büyük 10 pazarõn dõşõnda kalan bölgelerden, Merkezi  Avrupa'da % 28.5, Ortadoğu 
ve Afrika�da % 10, Güneydoğu Asya'da % 8.4 bir büyüme izlenmiştir.  
 
Tedavi Gruplarõ 
İlaçlarõn tedavi gruplarõ dikkate alõndõğõnda dünya pazarõnda tepede yer alan ilk 10 
tedavi grubu 1998'de toplam satõşlarõn % 30'unu oluşturmuştur. 
 
İlk 10 tedavi grubunun 1998 reçeteli satõş miktarlarõ Tablo 2.26�da verilmiştir.  
 
Anti ülser ilaçlar son 8 yõlda dünya satõşlarõnda birinci konumunu devam ettirmiştir. 
 
 
 
 
 
 
 
 
____________________________ 
(2) PJB Pub Scrip No 2424 31/3/99  
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Tablo 2.26. Dünyada Reçeteli İlaç Satõşlarõnda 1998'de İlk 10 Sõrada Yer Alan Tedavi 
Gruplarõ  
 
Satõştaki Sõrasõ Tedavi Grubu 1998 Satõş 

Milyar ABD $ 
1997 Yõlõna Göre 
% Değişim 

1. Anti ülser ilaçlar 
 

         12.9          + 3 

2. Kolestrol ve trigliserid düşürücü 
ilaçlar 
 

           9.6          + 20 

3. Anti depressan ilaçlar 
 

          9.4         + 21 

4. Kalsium antagonist içeren ilaçlar 
 

          8.7         + 1 

5. Sefalosporin türevi 
antibiyotikler 
 

          6.8         -1 

6. ACE inhibitörü içeren ilaçlar 
 

          6.5        + 4 

7. Analjezikler (narkotikler hariç) 
 

          6.2        - 4 

8. Non steroid antiromatizmal 
ilaçlar 
 

          6.0       + 4 

9. Antipsikotik ilaçlar 
 

          3.9      + 30 

10. Geniş spektrumlu penisilin 
türevi antibiyotikler 
 

          3.8      + 4 

 TOPLAM         73.8      +7 
(1) PJB Pub. Scrip No: 2424 31.3.99 
 
2.2.3. Çok Uluslu İlaç Firmalarõ 
İlaç firmalarõnõn pazardaki konumlarõ üzerinde belirleyici rol oynayan Ar-Ge 
etkinliklerinin çok masraflõ oluşuna bağlõ olarak, dünya çapõnda birleşmeler yaşanmakta 
ve ortaya çõkan dev yapõlanmalar ulusal ilaç firmalarõna karşõ üstünlük sağlamaktadõrlar. 
Son yõllarda, Roche-Syntex, Glaxo-Wellcome, Hoechst-Marion Russels, Pharmacia-
Upjohn, Ciba Geigy-Sandoz gibi onlarca birleşme yaşanmõştõr. Bunun yanõ sõra, dünya 
çapõnda etkinlik gösteren ilaç firmalarõ bazõ ulusal ilaç firmalarõnõ da devralarak 
büyümeyi sürdürmektedirler. 
 
Dünya çapõnda ilaç üretimi ve pazarlamasõ yapan büyük ilaç firmalarõnõn, beşeri 
ilaçlardaki ürün yelpazeleri geniş olmakla birlikte, belirli tedavi gruplarõnda 
uzmanlaştõklarõ görülmektedir. Örneğin, Organon hormon tedavileri alanõnda 
uzmanlaşmõş ve cirosunun önemli  bir kõsmõnõ bu alana yönelik ilaçlarõnõn satõşlarõ 
oluşturmaktadõr. 
 
Uluslararasõ ilaç firmalarõ, toplam satõşlarõnõn yaklaşõk % 10-15�ini araştõrma-geliştirme 
harcamalarõna ayõrmaktadõrlar. Bu firmalar, Ar-Ge etkinliklerine  yõllõk ortalama 1 
milyar dolarõn üzerinde harcama yapmaktadõrlar. Türkiye toplam ilaç pazarõnõn üretici 
fiyatlarõyla yaklaşõk 2.2 milyar dolar olduğu göz önünde bulundurulduğunda, bu 
miktarõn önemi daha iyi anlaşõlmaktadõr.  
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Uluslararasõ firmalardan dünya pazarõnda yer alan ilk 20 firmanõn reçeteli ilaç 
pazarõndaki paylarõ Tablo 2.27�de verilmektedir.  
 
Tablo 2.27. Dünya Reçeteli İlaç Pazarõnda Önde Gelen 20 Firma (1998) 
 
Firma  Satõş milyar 

(ABD $) 
Dünya pazarõndaki 

payõ % 
Yõllõk büyüme % 

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    2.9  6 

Ara Toplam İlk 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      2.4 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 

İlk 20 firma 143.8     57.3  9 

(Denetlenen) Toplam Dünya 251.3 100  7 

Kaynak: Reuters Limited 1999. 
 
Dünyanõn ilk 20 firmasõ tüm reçeteli ilaç satõşlarõn % 57.3�ünü gerçekleştirmiştir.  
 
2.2.4. Dünyada Yaşanan Birleşmeler 
Endüstrideki globalizasyon, firmalarõn faaliyetlerini bulunduklarõ bölgenin dõşõnda da 
genişletmelerini gerektirmektedir. Örneğin, Avrupa firmalarõ Topluluk içinde pazarõn 
2/3'sine, Amerika'da 1/3'ine ve Japonya'da ise % 10'una sahiptir.  
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Ülkesinde geliştirilen yeni ilaçlarla Avrupa ve ABD pazarlarõna girmeye çalõşan 
Japonya'nõn bu ülkelerde pazar payõ ise ancak % 1 civarõndadõr. 1992 yõlõnda tek pazara 
geçişin Avrupa İlaç Endüstrisinin yapõsõ üzerindeki etkilerinin ancak 2000 yõlõnda daha 
belirgin şekilde ortaya çõkacağõ tahmin edilmektedir. 
 
Öncelikle ilaç fõrmalarõ, araştõrma-geliştirmenõn giderek yükselen maliyeti, biyoteknolojõ 
gibi yeni teknolojilerin ortaya çõkõşõ, sermayenin ve üretim araçlarõnõn uluslararasõ 
boyutlarda daha fazla yoğunlaşmasõ ve sosyal güvenlik sistemlerinin yaşadõğõ finansal 
sorunlarla karşõ karşõyadõrlar.  Bu sorunlarõ  aşmak, araştõrmada gerekli fonu sağlamak, 
bazõ alanlarda daha fazla uzmanlaşmak gibi nedenlerle firmalar arasõnda birleşmeler   
olmaktadõr.  
 
1994 yõlõndan itibaren yapõlan en önemli birleşmeler aşağõdaki Tablo 2.28�de  
görülmektedir. 
  

Tablo 2.28. 1994 Yõlõndan İtibaren Gerçekleşen Önemli Birleşmeler 
 
1998 Hoechst Marion Roussel & Rhone Poluenc Rorer & Pasteur Merieux 

Connaught 
1998 Sanofi & Synthèlabo 
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 (reçeteli ilaçlar bölümü) 
1994 SmithKline Beecham & Sterling (OTC ilaçlar bölümü) 

Kaynak:Widhover�s Health Care Strategist, 1999. 
 
Halen bu alanda gelişmeler devam etmektedir. Glaxo-Wellcome ile SmithKline 
Beecham ve Pfizer ile Warner-Lambert arasõndaki birleşme kararlarõ bunlarõn önemli 
boyutta olanlarõdõr.  
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2.2.5. Üretim 
Dünya ilaç üretiminin büyük çoğunluğu gelişmiş ülkelerde olmak üzere başlõca 60 
ülkede gerçekleştiği ve AR-GE çalõşmalarõnõn çok uluslu şirketler tarafõndan başlõca 8 
ülkede (ABD, Japonya, Almanya, Fransa, İngiltere, İsviçre  İtalya, İsveç ) yapõldõğõ 
bilinmektedir.  
 
Gelişmekte olan ülkelerin toplam ilaç üretimi, dünya ilaç üretiminin yaklaşõk 1/5'idir. Bu 
ülkelerde  firmalarõn çoğunluğu küçük ölçeklidir ve ürettikleri ilaçlarõn çoğu genellikle 
patent süresi dolmuş markalõ ürünlerdir. Sanayileşmiş ülkelerde firmalarõn bir bölümü 
jenerik ilaç üretiminde uzmanlaşmõştõr ve birçoğu da kendi etken maddelerini kendileri 
üretmektedir. Buna karşõlõk gelişmekte olan çok az sayõda ülke etken madde 
üretebilmektedir.  
 
Bu ülkeler arasõnda Arjantin, Brezilya, Çin, Mõsõr, Hindistan, Meksika, Güney Kore, 
Porto Riko, Türkiye sayõlabilir. Hindistan ve Çin iç pazarlarõnõn büyüklüğü, ilaçta patent 
uygulamasõna henüz geçmemiş olmalarõ, geniş devlet desteği ile ilaç hammadde 
üretiminde önemli bir rekabetçi konum kazanmõşlardõr.  
 
Hindistan firmalarõnõn uluslararasõ pazarlara sübvansiyonlu fiyatlarla çõkmasõ ve Çin 
firmalarõnõn da yine devlet desteği nedeniyle bu pazarlarda normal koşullarda üretim 
maliyetini bile karşõlamayan, çok düşük fiyatlar vermeleri özellikle hammadde üretim ve 
ihracatõmõzõ çok olumsuz etkilemiştir. Hint kökenli firmalara karşõ AB bazõ 
antibiyotikler için antidamping soruşturmasõ açmõş olup, bu soruşturma sonucunda 
sözkonusu firmalar 9 Ekim 1998 tarihli AB Resmi Gazetesinde yayõnlanan bir kararla % 
15�e varan oranlarda telafi edici bir vergi ödeme cezasõyla karşõ karşõya kalmõşlardõr.  
 
2.2.6. Tüketim 
Ülkelerin ilaç tüketimini etkileyen faktörler arasõnda bilim ve teknolojide ve buna bağlõ 
olarak da  tõbbi tedavi yöntemlerindeki gelişmeler, nüfus artõşõ ve yaş dağõlõmõ, ortalama 
yaşam süresi , sosyo ekonomik durum , gelir düzeyleri, sağlõk hizmetlerinin düzeyi ve 
gelişimi ve bu hizmetlerden yararlanan kişi sayõsõ, dağõtõm sisteminin özellikleri,  başta 
gelmektedir.  
 
Gelişmiş ülkelerde ilaç fiyatlarõ, nüfusun büyük bölümü sağlõk sigortasõ güvencesi 
altõnda olduğu için, ilaç tüketimini anlamlõ bir şekilde etkilememektedir.Ancak  ülkeler 
arasõnda  kişi başõna tüketim açõsõndan büyük farklõlõklar görülmektedir Şekil 2.9�dan 
görüleceği gibi Avrupa içinde ilaç fiyatlarõnda önemli farklõlõklar mevcuttur. Almanya,  
Danimarka, Hollanda, Avusturya�da ilaç fiyatlarõ yüksek,   Italya, İspanya ve Fransa'da 
düşüktür. Kişi başõna tüketim Japonya, ABD, Fransa ve Isviçre' de en yüksek orandadõr. 
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Şekil 2.9. Çeşitli ülkelerde kişi başõna üretici fiyatlarõyla ilaç tüketimi, 1997   

(ABD $)  

  
 

Kaynak: EFPIA 
 
 
2.2.7. Dõş Ticaret 
Dünya ilaç ihracatõnda göze çarpan özellik gelişmiş ülkelerin pazara hakimiyetidir. 
Aşağõdaki tabloda dünya ilaç ticaretinde ilk 15 ülkenin 1995 yõlõ ihracat ve ithalat 
değerleri verilmektedir. Görüldüğü gibi ihracatta ve ithalatta değer olarak Almanya 
birinci sõrayõ almaktadõr. (Tablo 2.29).  
 
1995 yõlõ itibariyle dünyada sadece 11 ülkenin ilaçta dõş ticaret dengesi pozitiftir. 
Sadece 5 ülke (Almanya, İsviçre, ABD, İngiltere ve Fransa) dünya ilaç ihracatõnõn 
yarõdan fazlasõnõ gerçekleştirmektedirler.  
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Tablo 2.29. Çeşitli Ülkelerde İlaç Dõş Ticareti 

 
1995   Toplam İhracat Milyon 

ABD $ 
Toplam İthalat Milyon 

ABD $ 
ABD 6.554 5.605 

Almanya 10.200 6.470 

Avusturya 1.281 1.655 

Belçika 3.894 3.097 

Danimarka 2.161 898 

Fransa 6.864 5.626 

Hollanda 3.968 3.889 

İngiltere 7.721 4.326 

İrlanda 2.106 724 

İspanya 1.162 2.242 

İsveç 3.144 1.403 

İsviçre 7.515 2.834 

İtalya 3.630 3.902 

Japonya 1.844 4.917 

Kanada 611 1.808 

Türkiye 95 730 

 Kaynak: Medicines and Healthcare Denmark, Facts 1998 
 
2.2.8. Avrupa�da İlaç Endüstrisi 
Avrupa�da İlaç Endüstrisi, Avrupa Endüstrisine önemli katkõlar sağlayan  güçlü bir 
sanayi dalõdõr. AB ilaç endüstrisinin sektörel örgütlerinden biri olan EFPIA�ya üye 
ülkelerin verilerinden oluşan endüstrinin genel tablosu Tablo 2.30�da verilmektedir.  
 
İEİS kanalõyla EFPIA üyeleri (1) arasõna katõlan Türkiye bu örgütün 1997 verileri içinde 
yer almaktadõr.  
 
 
 
 
 
 
 
 
___________________________ 
(1) �EFPIA ülkeleri� AB ülkeleri (Luxemburg hariç), Norveç, İsviçre ve Türkiye�nin katõlõmõ ile 17 
ülkeden oluşmaktadõr. 
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Tablo 2.30.  Avrupa İlaç Endüstrisi Genel Tablosu 
 
İlaç Endüstrisi  
(EFPIA Ülkeleri Toplamõ) 

1980 1985 1990 1995 1996 1997 

Değerler Milyon EURO       
Üretim 20.336 39.821 63.013 87.184 93.507 100.035 
İhracat  
(EFPIA dõşõ ülkelere) 

v.y. 7.061 9.485 17.594 19.590 24.092 

İthalat  
(EFPIA dõşõ ülkelerden) 

v.y. 1.877 2.460 5.298 6.231. 7.850 

Ticaret dengesi  
(EFPIA dõşõ ülkelerde) 

v.y. 5.184 7.025 12.296 13.359 16.242 

Ar-Ge harcamalarõ 2.331 4.310 7.752 10.660 11.360 13.441 

İstihdam (kişi) 380.000 437.613 500.400 516.114 520.598 521.045 

Ar-Ge�de istihdam (kişi) v.y. v.y. 76.287 79.197 80.295 82.589 

İmalatçõ fiyatõ ile ilaç pazarõ 
değeri 

v.y. 27.576 42.130 58.133 62.585 67.574 

Perakende fiyatõ ile ilaç 
pazarõ değeri 

v.y. 43.714 67.919 92.150 98.858 104.084 

Yasal sağlõk sigorta 
sistemlerinin ilaç ödemeleri 

v.y. 26.711 41.156 57.684 62.026 63.600 

Kaynak: EFPIA üyesi birlikler (resmi veriler) 
v.y.: Veri yok. 

 
İlaç endüstrisi ABD�den sonra dünyanõn 2. büyük pazarõ olarak; ekonomik gücü,    Ar-
Ge boyutu, yeni buluşlarõ, sunum becerisi, ticaret performansõ, yüksek düzeyde 
personel istihdamõ ile Avrupa�nõn önde gelen endüstri sektörlerinden biri olmuştur.  
 
Ekonomik katkõlar yanõnda yeni tedavi yöntemleri geliştirme, sağlõk standartlarõnda 
iyileşmeler sağlamakla Avrupa�da ve kõtalar arasõnda sosyal gelişmede önemli rol 
oynamaktadõr.  
 
Avrupa Birliği ülkelerinin 100 milyar EURO olan ilaç üretimi dünya üretiminin        % 
40�õnõ oluşturmaktadõr. 
 
Üretici fiyatlarõyla ilaç tüketimi ise  67.5 milyar EURO perakende fiyatlarõ ile 104 
milyar EURO�dur. Ülkelerin üretici fiyatlarõ ile 1997 pazar değerleri Tablo 2.31�de 
verilmektedir.  
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Tablo 2.31. Ülkelerin Üretici Fiyatlarõ ile 1997 Pazar Değerleri 
          

 EURO Milyon Nüfus (Bin kişi) 

Almanya 15.735  82.000 

Avusturya 1.345    8.100 

Belçika 2.197  10.200 

Danimarka 811    5.300 

Finlandiya 918    5.100 

Fransa 13.875  58.500 

İngiltere 7.881  58.900 

Hollanda 1.908  15.600 

İrlanda 479    3.600 

İspanya 5.305  39.300 

İsveç 1.676    8.800 

İsviçre 1.532    7.100 

İtalya 8.908  57.500 

Norveç 649    4.400 

Portekiz 1.563    9.900 

Türkiye 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 İlaç Pazarõ 
Sõrasõ ile Almanya, Fransa, İtalya, İngiltere ve İspanya ilk 5 büyük pazarõ 
oluşturmaktadõr ve 17 ülke pazarõnõn % 76,5 teşkil etmektedir.  
 
Avrupa Birliği�nde 1997 verilerine göre  ilaç endüstrisinde 521 000 kişi çalõşmaktadõr.  
 
Avrupa ilaç endüstrisi aynõ zamanda  jenerik (patenti sona erenler için) ve reçetesiz 
(OTC) ürün sektörüne de  sahiptir.  
 
Araştõrma ve geliştirme bir firma için pazarda kalabilmenin ön koşuludur. Avrupa ilaç 
sektörü, bütün imalat sektörleri arasõnda AR-GE'ye en fazla para harcayan sektörlerden 
biridir (Şekil 2.10).  
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Şekil 2.10. Avrupa İlaç Endüstrisi�nde AR-GE Harcamalarõ ( Milyar  EURO) 
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Kaynak: EFPIA Key Data 1999 Update. 
 
1995 sonu itibariyle geliştirilmekte olan 770 biyoteknoloji ürünü ilacõn %25�inin 
çalõşmalarõnõn Avrupa�da gerçekleştirildiği göz önüne alõnõrsa ( %63�ü ABD ve %7�si 
Japonya�da) bu oranlarda Avrupa lehine bir değişimin başladõğõ görülmektedir (Şekil 
2.11).  
 
 
Şekil 2.11. Dünya Pazarõndaki Yeni Kimyasal ve Biyolojik Buluşlar (1998) 

Kaynak : EFPIA 
 
2.2.10. Paralel Ticaret 
Paralel ticaret AB�de bir ilacõn daha ucuz satõldõğõ bir ülkeden ithal edilerek bir diğer 
üye ülkede lokal olarak üretilen fakat daha pahalõ olarak normal dağõtõm kanallarõnda 
satõlan aynõ ürünle paralel olarak satõlmasõ şeklinde tanõmlanmaktadõr.     
 
Avrupa Birliğ�inde üye devletler ulusal ilaç fiyatlarõnõ belirlemekte serbest 
olduklarõndan ilaç fiyatlarõ her üye devletin yetkili otoriteleri tarafõndan oldukça farklõ 
yöntemlerle veya üreticiler tarafõndan belirlenmektedir. Fiyatlardaki bu farklõ kontrol 
mekanizmalarõ ve farklõ oranlardaki depocu ve eczane karlarõ ve KDV uygulamalarõ 
AB içindeki farklõ pazarlarda ilaç fiyatlarõnõn önemli derecede farklõlaşmasõna neden 
olmaktadõr. Bu durum paralel ticaretin boyutunu etkileyen önemli bir faktördür.  
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İlaç pazarõnda paralel ticaret iki şekilde ortaya çõkmaktadõr. Bunlardan birincisi ve en 
yaygõn olanõ şu şekilde gerçekleşmektedir. Aynõ ilacõn birden fazla üye ülkede 
üretildiği ve çok farklõ fiyatlarla satõldõğõ durumlarda; toptancõ (ecza deposu), ucuz 
fiyatõn uygulandõğõ ülkeden aldõğõ ilacõ pahalõ fiyatõn uygulandõğõ ülkedeki ecza 
deposu, eczane ve hastanelere yerli üreticilerin sunduğu fiyatlardan daha düşük 
fiyatlarla satmaktadõr (paralel ithalat). 
 
Paralel ithalatõn yanõ sõra, yüksek fiyatlõ ülkedeki üreticinin, ilacõ yerel pazara sunduğu 
fiyattan daha düşük bir fiyatla, o ilacõn daha ucuz olduğu ülkedeki bir ithalatçõ veya 
ecza deposuna satmasõ ve bu ilacõn, yüksek fiyatlõ ülkeye standart dağõtõm sistemindeki 
fiyattan daha ucuz bir fiyatla geri dönmesi (paralel yeniden ithalat) de söz konusu 
olabilmektedir.  
 
Yukarõda açõklandõğõ gibi; paralel ithalat, eşdeğer ilaçlarõn AB üye ülkelerinde farklõ 
fiyatlardan satõlmasõndan kaynaklanmaktadõr. Bu uygulama genellikle patentli ve satõş 
hacmi yüksek ilaçlarda yaygõndõr; çünkü patentin kalkmasõyla eşdeğer ilaçlar ortaya 
çõkmakta, fiyat düşmekte ve o ürünün paralel ticareti eski çekiciliğini yitirmektedir.  
 
Türkiye gerek ilaç sanayiinin üretim kalitesi gerekse ilaç fiyatlarõnõn AB ülkelerine 
oranla daha düşük düzeyde bulunmasõ nedeniyle paralel ihracat için güçlü bir aday 
olabilir. Ülkemizin AB ilaç pazarõndaki rekabeti büyük ölçüde jenerik ilaçlar dõşsatõmõ 
ve paralel ticaretle sõnõrlõ kalacaktõr. Bu durumda paralel ihracat tüm sektör, özellikle 
lisansörler ve depocular için potansiyel bir alternatif olabilecektir. Nitekim  İspanya 
tüm engellemelere karşõn 1996�dan itibaren AB�inde önemli bir paralel ihracatçõ 
konumuna gelmiştir. Ancak ülkemizin önünde mevcut statüde bir engel bulunmaktadõr.  
 
Türkiye AB  Ortaklõk Konseyi�nce alõnan 1/95 sayõlõ Karar�õn 8 sayõlõ Ek�inin 9/2. 
maddesi ile Türkiye�nin paralel ticarete girmesi engellenmiştir. Sözkonusu madde �Bu 
karar iki taraf arasõndaki ticari ilişkilerde uygulanan fikri-sõnai ve ticari haklarõn 
tüketilmesi sunucunu doğurmaz� hükmünü içermektedir. Diğer bir deyişle 9/2. Madde 
�hakkõn tüketilmesi� ilkesinin Türkiye�AB Gümrük Birliği ilişkisinde 
uygulanamayacağõnõ öngörmektedir.  
 
AB�nin Avrupa Ekonomik Alanõnda uygulanmasõna izin verdiği hakkõn tüketilmesi 
ilkesinin Türkiye ile olan ilişkilerde uygulanmasõnõ engellemesi mallarõn serbest 
dolaşõmõ ilkesiyle olduğu kadar Ankara Anlaşmasõ�nõn özüyle de çelişmektedir. 
Türkiye�nin AB üye oluş sürecinde AB ile ruhsatlandõrma sisteminde gerekli uyum da 
sağlanarak bu konu çözümlenmelidir.  
 
2.3. SEKTÖRÜN SORUNLARI 
Sektörde yaşanan ve uzun süredir süregelen sorunlar birbirlerini önemli ölçüde 
etkilemişlerdir. Sorunlar kategorize edildiğinde; 
 

A. Ekonomik 
B. Ticari ve Pazar 
C. Mevzuat 
D. Teknik 
E. Yönetimsel 

olarak belirlemek mümkündür. 
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Sorunlarõn alt başlõklarõ aşağõda kõsa olarak belirtilmiş ve ilgili açõklamalarõn 
bulunduğu rapor bölümleri işaret edilmiştir.  
 
A. Ekonomik Sorunlar 
Ülkemizde son 20 yõlda yaşanan yüksek enflasyon ortamõna ilaveten ilaç maliyetleri 
içinde % 40-45 yer tutan ve % 70-80 ithal yoluyla sağlanan hammaddelerin 
maliyetlerinde devamlõ artan döviz kurlarõ nedeniyle meydana gelen artõşlar ve genel 
giderlerde, işletme giderlerinde, personel giderlerinde yaşanan sürekli artõşlar ürün 
fiyatlarõna yeterli ölçüde ve zamanõnda yansõtõlamamõştõr. Ekonomik sorunlar içinde; 

 
A.1. İlaç fiyatlandõrmasõ 

• İlaçlarõn fiyatlarõnõ düzenleyen 84/8845 sayõlõ kararname 1985�den itibaren 
yürürlüktedir. Ancak tüm unsurlar ile hiçbir yõlda uygulanmamõştõr.  

 
• Fiyat uygulamalarõ istikrarsõzdõr ve fiyat sõnõrlandõrma politikalarõ 

uygulanmaktadõr.  
 
• İlaçlarõn ürün bazõnda maliyet/karlõlõğõ dikkate alõnmamaktadõr. Topluca tüm 

ürünlere aynõ yüzde oranõnda ve çoğunlukta gecikme ile fiyat artõşlarõ 
verilmektedir.  

 
• Ruhsatlandõrõlmõş yeni ürünler yazõlõ olmayan kurallar doğrultusunda ve devamlõ 

indirim baskõsõ altõnda fiyatlandõrõlmaktadõr. 
 

Çözüm olarak; 
• İlaç endüstrisinin Sağlõk Bakanlõğõ�na bağõmlõlõğõ sadece bilimsel açõdan olmalõ, 

Bakanlõğõn sektörün endüstriyel yapõsõna, pazarõna, rekabet şartlarõna müdahalesi 
kaldõrõlmalõdõr.  

 
• Fiyatõ devlet tarafõndan tespit edilen özel sektöre ait tek endüstriyel ürün ilaçtõr. 

Fiyatlar Sağlõk Bakanlõğõ�nõn denetiminden çõkmalõ, serbest piyasa ekonomisinin 
öngördüğü koşullarla belirlenmelidir.  

 
Bunun için; 
• 2000 yõlõndan başlamak üzere Fiyat Kararnamesi (K.H.K. 84/8845) tüm 

unsurlarõ ile ve sonradan fiyat tebliğleri ile getirilen sõnõrlamalar kaldõrõlarak 
yürürlüğe konulmalõdõr.  

 
• En geç 2001 yõlõnda ilaç fiyatlandõrõlmasõnõ Sağlõk Bakanlõğõ�nõn denetimi 

dõşõna çõkaracak yasal düzenleme yürürlüğe konulmalõdõr.  Bu amaçla 1262 
sayõlõ yasanõn madde 7 f) fõkrasõ yürürlükten kaldõrõlmalõdõr. Böylece AB�nin 
ilaç ruhsatlandõrma kriterlerine aykõrõ olan bu madde yürürlükten kaldõrõlarak 
ilgili AB mevzuatõ ile uyum sağlanmõş olacaktõr.  

 
• Reçetesiz ilaçlarõn fiyatlandõrõlmasõ üreticiler tarafõndan serbestçe 

yapõlabilmelidir. Bu alandaki rekabet, bu kategorideki ilaç fiyatlarõnõn 
dengede kalmasõnda en önemli faktör olacaktõr.  
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• Reçeteli ilaçlarõn pazara ilk verilişlerinde ve sonraki fiyat ayarmalarõ 2001 
yõlõndan itibaren, Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanlõğõ bünyesinde ilaç 
sanayiinin temsili de sağlanarak belirlenmelidir. 

 
• İlaç sektörünün rekabetçi konumunu kuvvetlendirecek, reçeteli ilaçlar için 

esnek bir fiyatlandõrma politikasõ veya fiyatlandõrmanõn bazõ AB ülkelerinde 
olduğu gibi serbest bõrakõlmasõ alternatifleri dikkatle değerlendirilmelidir. 
Bu değerlendirmede; yürürlükteki ilaç fiyatlandõrma sistemimizin benzeri 
olan İngiltere�nin kar kontrolu esaslõ fiyatlandõrma sistemi dikkate 
alõnmalõdõr.  

 
A.2. Fon oluşturamamak 
İlaç sektöründe, kar oranõ tüm ürünlerin ortalamasõ olarak % 15, ürün bazõnda % 20 
olarak ilaçlarõn fiyatlandõrmasõ hakkõnda KHK�de sõnõrlandõrõlmõştõr.  
 
Son 15 yõlda ilaç sektörünün ortalama yõllõk % 15 kar sõnõrõna ulaştõğõ bir yõl 
olmamõştõr. Son altõ yõlda ilaç sektörü devamlõ zarar etmiştir. (Bkz. Bölüm 2.1.5. 
Tablo 2.8). 
 
Fon oluşturamamanõn sonucunda; 

• Sektör gerekli veya zorunlu yatõrõmlarõ istenen boyutta yapamamaktadõr.  
 
• Yeni teknolojilere (yüksek teknoloji, biyoteknoloji vb.) yönelme mümkün 

olamamaktadõr. 
 
• Ar-Ge hamlesi başlatõlamamaktadõr. 
 
• Rekabetçi konumu geliştirme ve dõşa açõlmada gerekli atõlõmlar yapõlamamaktadõr.  

 
Çözüm; 

• Türkiye ilaç politikasõ ve ilaç sanayiinin konumu ve hedefleri saptanmalõdõr. 
 

• Fiyatlandõrma sistemi adil kriterlere göre, her türlü önyargõlardan uzak 
oluşturulmalõ ve istikrarlõ uygulanmalõdõr.  

 
A.3. KDV 
Türkiye�de ilaçta KDV oranõ yüksektir. 17 Avrupa ülkesi içinde ilaçta KDV oranõnõn 
en yüksek olduğu 4�üncü ülke durumundadõr ve ilaçta uygulanan KDV, standart 
orana eşittir ( % 17).  
 
Oysa AB ülkelerinde ilaçta KDV oranlarõ standart oranlardan düşüktür, dört ülkede 
oran % 0�a indirilmiş, diğer ülkelerde % 80�e varan indirimler yapõlmõştõr (Bkz. 
Tablo 2.24). 
 
KDV�nin takip eden ay içinde tahsil edilmesi genelde 3-4 ay vadeli satõşlarla çalõşõlan 
pazarda üreticilere ilave finans yükü getirmektedir. 

 
Çözüm; 

• Vazgeçilmez sosyal nitelikli ürün olan ilaçta KDV oranõ % 8�e düşürülmelidir. 
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A.4. KKDF 
Kaynak Kullanõmõ Destekleme Fonu (KKDF), olarak ithattan tahsil edilen fon 
17 Aralõk 1998 tarih ve 23556 sayõlõ Resmi Gazete�de yayõnlanan kararla % 6�dan % 
3�e indirilmiştir. 
 
Kredili ithalata getirilen Kaynak Kullanõmõnõ Destekleme Fonuna % 3 oranõnda bir 
meblağ yatõrõlmasõ zorunluluğu, ithalatõnõ genel olarak kabul kredisi yoluyla yapan 
ilaç sektöründe, sorun yaratmaktadõr. Sağlõk Bakanlõğõ�nõn KKDF�nin getirdiği 
maliyet artõşlarõnõn fiyatlara yansõtõlmasõnõ kabul etmemesi nedeniyle sektör bu yükü 
taşõmakta zorlanmaktadõr.  

 
Çözüm; 
Petrol, petrol ürünleri, gübre, gübre hammaddeleri, buğday ve arpa, kitap ithalatlarõ 
KKDF uygulamasõndan istisna tutulmuştur. Benzer şekilde ilaç endüstrisinin 
ithalatõnda sektörün özel konumu dikkate alõnarak Kaynak Kullanõmõnõ Destekleme 
Fonu muafiyeti getirilmelidir.  
 
A.5. Altyapõ sorunlarõ 
Ülkemizde enerji darboğazõ, enerji maliyetlerinin yüksekliği, ilacõn ve proseslerin 
önemli girdi maddelerinden biri olan �su� için ödenen yüksek fiyatlar sektörün 
işletme maliyetlerinin yükselmesinde önemli etkenler olmuştur.  
 
Çözüm; 
Sanayiye dönük dünya fiyatlarõna uyumlu farklõ tarifeler uygulanmalõdõr.  

 
A.6. Enflasyon 
20 yõlõ aşan bir sürede yaşanan yüksek enflasyonun, tüm sektörlerde görülen olumsuz 
etkisi ilaç sektöründe daha ağõrlõkla yaşanmõştõr.  

 
• İşletme sermayesinde yaşanan yõpranmayõ aşõrõ faizlerle borçlanarak karşõlamak 

durumunda kalõnmõştõr.  
 
• Enflasyonun getirdiği maliyet artõşlarõ, ilgili KHK�nõn tam uygulanmamasõ 

nedeniyle fiyatlara yansõtõlamamõştõr (Bkz. Tablo 2.32).  
 

Genel olarak ilaç fiyatlarõ artõşõ enflasyonun altõnda kalmõştõr.  
 
Ayrõca fiyat artõşlarõ zamanõnda verilmeyip gecikmiş olarak uygulandõğõndan yõl 
içindeki kümülatif fiyat artõşlarõ enflasyon oranlarõna yakõn görünse dahi, maliyet 
artõşlarõ zamanõnda fiyatlara yansõtõlamadõğõ için enflasyonun olumsuz etkisi 
karşõlanamamõştõr. Bu ise sektörün devamlõ zarar etmesinin en önemli nedeni 
olmuştur. 
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Tablo 2.32. Yõl Sonu Enflasyon Oranlarõ (bir önceki yõlõn Aralõk ayõna göre 
değişim %si) -İlaç Fiyat Artõşlarõ 

 
 TEFE, Enflasyon 

% 
TÜFE, Enflasyon 

% 
İlaç Fiyat Artõşlarõ 

% 
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: DİE ve İEİS verileri. 

 
Çözüm; 

• 57. hükümet tarafõndan yürürlüğe konan istikrar programõ hedefleri olan ilk yõlda 
% 25, ikinci yõlda % 10�luk enflasyon hedeflerine ulaşõlmasõ önemlidir.  

 
• Fiyat artõşlarõ gereken seviyelerde ve zamanõnda yapõlarak sektörde yaşanan 

enflasyon ve döviz kurlarõnõn negatif etkileri giderilmelidir.  
 

A.7. Yatõrõmlarla ilgili sorunlar 
İlaç sanayiinin teknolojisi en hõzlõ gelişen sektörler içinde uzay-uçak-elektronik 
sektörlerinden sonra geldiği bilinmektedir. 
 
Süratle değişen teknolojiye, devamlõ sõkõlaşan GMP kurallarõna uyum için sektörün 
ortalama her yõl 100 milyon ABD dolarõ dolayõnda yatõrõm yapmasõ gerektiği 
hesaplanmõştõr.  
 
Fiyatlandõrma sisteminin getirdiği negatif sonuçlar ve diğer olumsuz ekonomik 
etkiler yatõrõmlar için fon oluşmasõnõ engellemiş ve yatõrõmlar beklenen düzeyde 
gerçekleşmemiştir. Ülkemize son beş yõlda gelen yabancõ firma sayõsõnda önemli 
artõşa rağmen üretim ve araştõrmaya dönük yatõrõmlar yeterli boyutta olmamõştõr.  

 
Çözüm; 

• Mevcut firmalarõn düzeylerini korumak ve geliştirmek için yatõrõmlarõnõ 
karşõlayacak fon oluşturmalarõna imkan verecek fiyatlandõrma sistemindeki 
değişim gerçekleşmelidir  

 
• Yabancõ ilaç sanayiinin �yeni teknolojileri� ve �yeni ilaç� için Ar-Ge�yi ülkemize 

getirecek yatõrõmlara, mevcut teşviklere ilaveten; 
- Uzun vadeli ucuza kiralanmõş (veya bedava) arsa 
- Ar-Ge yatõrõmlarõna, Ar-Ge�de çalõşanlara beş yõl veya daha uzun 

dönemde vergi muafiyeti vb. gibi cazip olanaklar sağlanmalõdõr.   
• Üniversite/Endüstri işbirliğinde gelişecek teknoloji ve Ar-Ge yatõrõmlarõ 

teşviklerden yararlandõrõlmalõdõr. 



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                           İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 125 

 
B. Ticari ve Pazarlama Sorunlarõ 
 

B.1. Rekabet gücü sorunlarõ 
Türkiye ilaç sanayiinin dõş pazarlarda rekabet gücü; ekonomik ve teknik sorunlarõn 
uzun yõllar çözümlenmemiş olmasõnõn getirdiği sonuçlar nedeniyle düşüktür. AB ilaç 
mevzuatõna tam uyumda gecikme yaşandõğõ takdirde iç pazarda da jenerik üretici 
konumundaki yerli firmalarõn 8. B.Y.K.P. döneminde AB ülkeleri jenerik 
üreticilerinin yoğun rekabetine maruz kalmalarõ sözkonusudur.  
 
Türkiye�deki ulusal ilaç sanayii, bugün için iyi ve rekabet edebilir bir alt yapõya sahip 
olmakla beraber, gerekli ölçüde yatõrõm yapamamaktadõr. Ulusal firmalarõn Ar-Ge 
harcamalarõ fevkalade düşük düzeydedir, yeni üretim teknolojileri de 
geliştirilememektedir.  
 
Sonuç olarak Türk Ulusal İlaç Sanayii bugünkü koşullarda uluslararasõ düzeyde 
rekabet oluşturacak bir konumda değildir.  
 
Çözüm Önerileri; 
Türkiye ilaç sanayii, mevcut alt yapõsõ ve konumu ile her şeye rağmen uluslararasõ 
rekabet oluşturabilme potansiyeline sahiptir.  

 
i)  Mevcut teknolojik düzey, modern tesisler ve alt yapõ. 
ii)  Bugüne kadar kazanõlan know-how. 
iii)  Ulusal ilaç firmalarõnda çalõşan yüksek düzeyde kalifiye personel. 
iv)  Bu firmalarõn dünya ülkeleri ile kurduklarõ iletişim, temas ve yakõn inceleme 

olanaklarõ. 
 

Türkiye ilaç sanayiinin geleceğe ümitle bakabilmesi için önemli birer göstergedir.  
 

• Fiyatlandõrma sistemi ve uygulamasõ sektörde fon oluşturacak şekilde 
iyileştirilmelidir.  

 
• Dõş satõmlarda önemli bir unsur olan biyoyararlanõm ve biyoeşdeğerlik çalõşmalarõ 

belirlenecek uygun bir takvime göre yütürülmelidir.  
 
• Ulusal ve çok uluslu şirketlerin yatõrõmlarõnõn Türkiye�ye kaydõrõlmasõ ve üretim-

ihracat-Ar-Ge üçgeninin özendirilmesi sağlanmalõdõr.  
 
• Ulusal ilaç firmalarõnõn yeni ilaç için Ar-Ge çalõşmalarõna 10 yõl içinde geçmesi 

için plan ve strateji üretilmelidir. 
 

B.2. Pazarda yaşanan sorunlar 
İlaç endüstrisi Türkiye ilaç pazarõnda dağõtõm kanallarõnõ finanse etmek 
durumundadõr. Endüstrinin bu alanda bağladõğõ fon 500 milyon dolara ulaşmõştõr. Çok 
sayõdaki ecza depolarõ ve ecza kooperatifleri arasõnda yaşanan aşõrõ rekabet genel 
ekonomik konjonktür, yönetimsel hatalar ve benzeri olumsuzluklar önemli sayõda 
deponun iflas etmesine veya pazardan çekilmesine yol açmõştõr.  Depo sayõsõ % 60 
azalmõştõr. Eczane sayõsõ 20190 dolayõnda olup, yurtiçinde dağõlõmõ dengesizdir.  
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Nüfusun ve sağlõk tesislerinin yoğun olduğu özellikle büyük şehir merkezlerinde aşõrõ 
sayõda eczane vardõr ve yasalarla çelişkili muvazaalõ eczaneler sorunu 
çözümlenememiştir. Ekonomik yapõlarõ zayõf eczaneler depolara ve dolaylõ olarak 
endüstriye önemli bir finansal risk yüklemektedir.  

 
Kamu sigorta kurumlarõna bağlõ hastalarõn serbest eczanelerden aldõklarõ ilaçlarõn 
bedelleri kamu sigortalarõ tarafõndan eczanelere zamanõnda ödenmemekte; bu 
durumda eczaneler depolara olan borçlarõnõ ertelemekte ve aynõ olumsuz etki 
endüstriye yansõmaktadõr.  
 
Pazarda tanõtõm (net satõşõn % 3�ünü aşamaz) ve ticari koşullara (iskonto azami       % 
10, pazarlama gideri azami % 15 vb.) Sağlõk Bakanlõğõ�nõn müdahaleleri serbest 
rekabet konumunu değiştirmektedir.  

 
Çözüm; 

• İlaç sektörü de serbest piyasa koşullarõ içinde çalõşabilmelidir. Rekabetin rahat 
oluşturulabileceği, maliyet-fiyat ilişkisinin sağlõklõ kurulabilmesi durumunda, 
sektör kendine daha sağlam bir altyapõ oluşturabilir ve globalleşme sürecine daha 
kõsa sürede katõlarak, dünya piyasa koşullarõnõ kaldõrabilecek ekonomik ve 
teknolojik omurgasõnõ sağlamlaştõrabilir.  

 
• Kamunun pazara müdahalesi asgariye inmelidir. 
 
• Her kademede, özel sektör kamu alacaklarõ vadesi içinde ödenmeli, gecikmelerde 

vade farklarõ (cari ticari oranlarda) ilaveten ödenmelidir.  
 

a) Kamu İlaç Alõmlarõ 
Sektör olarak pazarda nakit akõşõnda büyük bir daralma yaşanmaktadõr. Bu 
daralmanõn bir nedeni de SSK�nõn ödemelerini aksatmaya başlamõş bulunmasõdõr.  
 
Ayrõca, Emekli Sandõğõ ve Bağ-Kur mensuplarõnõn reçete bedellerinin eczanelere 
ödenmesindeki aksaklõklar ve 3-4 aya varan gecikmeler, başta zincirin ilk halkasõ 
olan eczaneler, sonrasõnda dağõtõm kanallarõ ve üreticiler için büyük sõkõntõ 
yaratmaktadõr. İlave vade talepleri ise sektörü ek finansman yükü ile zora 
sokmaktadõr. Eczaneler ve depolar iflasa sürüklenmekte ve kapanmakta, 
dolayõsõyla ilaç firmalarõ da bu durumdan olumsuz etkilenmektedir. Bu durumun 
devamõ ile eczanelerin hizmet verememesi ve sonucunda Emekli Sandõğõ ve    
Bağ-Kur mensuplarõnõn ilaçsõz kalmasõ sorunu yaşanabilecektir. 
 
Çözüm; 

• SSK�nõn ödemelerini zamanõnda yapabilmesi için gerekli fonun zamanõnda ve 
yeterli miktarlarda aktarõlmasõ, 

 
• Emekli Sandõğõ ve Bağ-Kur mensuplarõnõn reçete bedellerinin eczanelere 

ödenmesindeki aksaklõklar ve gecikmelerin önlenmesi ve anlaşmalara uygun bir 
ödeme planõnõn sağlanmasõ, gerekmektedir. 
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b) SSK İlaç Üretimi 
SSK�nõn kendi ilaç fabrikasõnõn ürettiği ilaçlarõn piyasadaki benzerlerinin alõnmasõnõ 
engellemesi, haksõz rekabet yaratmaktadõr.  

 
Çözüm; 

• SSK�nõn ilaç kullanõmõ, tam rekabet ortamõnda tüm sektöre eşit olarak açõlmalõdõr.  
 
• SSK ilaçlarõ ambalajlama yönetmeliğine aykõrõ üretilmektedir. Sağlõk Bakanlõğõ 

çifte standart yaratan durumu önlemelidir.  
 

c) Mamul İlaç İthalatõ 
Gümrük Birliği sonrasõnda Sağlõk Bakanlõğõ�nõn ilaç ithalatõnda daha liberal 
davranmasõ ve Tarõm Bakanlõğõ tarafõndan gõda destekleyicisi, antioksidan vb. 
farmasötik ürünlere verilen ithal izinleri nedeniyle ülkemizde üretilmekte olan bazõ 
ürünlerin benzerlerinin de (vitaminler, mineraller ve analjezikler vb.) ithal 
edilmesiyle mamul ilaç ithalatõnõn 1994-1998 arasõnda 2.5 kat arttõğõ 
görülmektedir.(1) Tablo 22�ye göre 80 firmada, 1995-1998 arasõnda mamul ilaç 
ithalatõ değer olarak % 136 artõş göstermiştir. 
 
1998 yõlõnda toplam ilaç sektörü ithalatõ içinde mamul ilaç ithalatõ parasal değer 
olarak % 34 gibi yüksek bir seviyeye ulaşmõştõr.(1) 

 
Çözüm; 

• Yerli ilaç üretimini özendirici tedbirler alõnarak, yerli üretim teşvik edilmelidir.  
 
d) Mamul ilaç ihracatõ 

Mamul ilaç ihracatõnda 1994-1998 arasõnda önemli bir gelişme olmamõştõr. Bu 
durumun nedenlerinin başõnda Irak�a uygulanan ambargo, Eximbank kredilerinin 
devam etmemesi, ruhsatlandõrmada yaşanan problemler sayõlabilir.  

 
Çözüm; 

• Eximbank kredileri artõrõlmalõ, faiz oranlarõ ve krediler için istenen teminat ve 
ipotekler makul düzeye indirilmeli, banka daha fonksiyonel hale getirilmelidir. 

 
• İhracat sigortasõ kurumsallaştõrõlmalõdõr.  
 
• Dõş pazarlarda ilaç ve ilaç hammaddeleri tanõtõm faaliyetlerinde devlet desteği 

sağlanmalõdõr.  
 

B.3. İlaçlarõn sõnõflandõrõlmasõ 
Ülkemizde ilaçlar halen 1928 tarihli ilaç yasasõna göre reçeteli ve reçetesiz olarak 
sõnõflandõrõlmakta, ayrõca reçete türleri (yeşil, kõrmõzõ ve normal) belirlenmiş 
bulunmaktadõr. Bu sõnõflama sadece hekim, hasta ve eczacõ ilişkileri ile ilgili olmayõp, 
sektörün pazarlamasõ, kamu sigorta kurumlarõnõn geri ödemeleri, kendi kendini tedavi 
uygulamalarõ, devlet ilaç harcamalarõ ile yakõndan ilgilidir.  
 
Uygulamalarõn özellikle reçetesiz ilaçlar için AB ile uyum içinde olduğu söylenemez.  
___________________ 

 (1) İEİS verileri. 



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                           İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 128 

Çözüm; 
• AB regulasyonlarõna uyumlu olarak ilaçlarõn sõnõflandõrõlmasõnõ düzenleyen 

yönetmelik 2000 yõlõnda yürürlüğe girmelidir.  
 
• Reçetesiz ilaçlar için (OTC) halka tanõtõm, fiyat serbestisi, ambalaj bilgilerinin 

tüketiciye dönük düzenlenmesi, belirli koşullarda geri ödemeye tabi olmalarõ 
konularõnda gerekli düzenlemeler yapõlmalõdõr.  

 
B.4. Etik uygulamalar 
Sektör faaliyetleri içerisinde ilaçlarõn tanõtõmõ tüm ülkelerde olduğu gibi ülkemizde de 
belirlenmiş kurallara bağlõ olarak yütürülmektedir. Sağlõk Bakanlõğõ 1990 yõlõnda 
Dünya Sağlõk Örgütü�nün ilkelerini esas alarak Tõbbi Tanõtõm Yönetmeliği�ni 
yayõnlamõştõr. Bakanlõk bünyesinde oluşturulan Tanõtõm Komisyonu firmalara yönelik 
şikayetleri değerlendirmektedir.  
 
İEİS bünyesinde 1991 yõlõnda otokontrol amacõyla �Tõbbi İlaç Tanõtõm İlkeleri� 
yayõnlanarak üyelerin bu ilkelere uyacaklarõna dair yazõlõ taahhütleri alõnmõştõr. 
Oluşturulan Denetleme Kurulu gerek yönetmeliğe, gerekse İEİS ilkelerine aykõrõ 
davranõşlarõ değerlendirerek, çeşitli yaptõrõmlarõ uygulamakta ve sonuçlarõ 
duyurmaktadõr.  
 
Bu konuda yõllar itibariyle şikayet sayõsõnda azalma görülmekle birlikte istenen 
düzeye ulaşõlmadõğõ genel kanõdõr.  

 
Çözüm; 

• Bakanlõk ve endüstri denetim mekanizmalarõnõn sürekliliğinin sağlanmasõ  ve 
etkinliğinin artõrõlmasõ gereklidir.  

 
C. Mevzuatla İlgili Sorunlar 
İlaç mevzuatõ 1984 yõlõndan itibaren önemli ölçüde yenilenmiştir. Ancak çõkarõlan bazõ 
yönetmeliklerde AB ile tam uyum sağlanamamõştõr.  

 
C.1. İlaç yasasõnõn yenilenmesi 
İlaç üretimini, ruhsatlandõrõlmasõnõ, ithalatõnõ düzenleyen 1262 sayõlõ yasa 1928 
tarihlidir. Zamanõnõn önemli tüm ilke ve kurallarõnõ içermesine rağmen 
güncelleştirilmesi ve AB regulasyonlarõ ile uyuşmayan hususlarõn yeniden 
düzenlenmesi gereklidir.  

 
Çözüm; 

• 2000 yõlõnda Sağlõk Bakanlõğõ, endüstri ve ilgili diğer kuruluşlarõn iştirakiyle 
oluşturulacak bir komisyonda yasa ile ilgili öneriler hazõrlanmalõ, Bakanlõkça yasa 
taslağõna dönüştürülmeli ve T.B.M.M.�de yasalaşmalõdõr.  

 
C.2. Mevzuatta AB ile uyum 
Bölüm 5.1.1.�de tüm detaylarõ açõklanan bu konuda; 
 

• İlaçlarõn sõnõflandõrõlmasõ 
 
• Reçetesiz (OTC) ilaçlarõna ait ambalajlama, etiketleme, dağõtõm, tanõtõm ve 

fiyatlandõrma vb. tüm konularõ kapsayan yeni düzenlemeler 
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• Hasta prospektüsleri düzenlenmesi 
• Ruhsatlandõrma yönetmeliğinde; başvurularõ inceleme ve karar süreleri fiyat kriteri, 

eksper raporu, numune analizi vb. konularõnda uyum  sağlanmasõ 
• Farmakovijilans konusunda düzenleme ve 5.1.1. bölümünde yer verilen diğer 

konularda AB üyeliği sürecinde mevzuatõmõzda yeni düzenlemeler veya 
değişiklikler yapõlmalõdõr.  

 
Çözüm; 

• 2000-2001 hedef alõnarak Sağlõk Bakanlõğõ, üniversiteler ve ilaç sektörü ve ilgili 
diğer kuruluşlarõn katõlõmõyla oluşacak bir komisyonda öneriler paketi 
hazõrlanmalõ ve Sağlõk Bakanlõğõ�nca hazõrlanacak taslaklara alt yapõ oluşturulmasõ 
sağlanmalõdõr. Taslaklar yeniden ilgili kuruluşlarõn ve endüstrinin görüşleri 
alõnarak yayõnlanmalõ ve uygulama etkili şekilde denetlenmeli ve yayõnlanan yeni 
mevzuatla ilgili olarak AB mevzuatõndaki gelişmeler ve değişiklikler çok yakõndan 
takip edilmelidir.  

• Türkiye AB�nin sağlõk mevzuatõnõn görüşülüp, tartõşõldõğõ resmi forumlarda ve 
toplantõlarda yer almalõdõr. 

 
C.3. Ruhsatlandõrmada sorunlar 
Bir ilacõn araştõrma ve geliştirme ve klinik araştõrma sonuçlarõnõn kabul görmesi veya 
görmemesi ruhsatlandõrma safhasõnda ortaya çõkar. Pazarlama zamanlamasõ ve 
planlarõ ruhsatlandõrma ile doğrudan ilişkilidir. Ürünün araştõrma geliştirilmesi ve 
pazara sunulacak duruma getirilmesi için yapõlan tüm harcamalarõn karşõlanabilmesi 
ilacõn beklenen süre içinde ruhsat alabilmesi ve gecikmeden ve rekabette geri 
kalmadan pazara verebilmesi ile mümkündür.  
 
Ülkemizde 1995 öncesinde yaşanan ruhsatlandõrma sorunlarõ yeni Ruhsatlandõrma 
Yönetmeliği�nin yürürlüğe girmesi ile bir ölçüde aşõlmõştõr. Ancak AB ile uyum 
içinde olmayan ve sektörü olumsuz etkileyen hususlarõn geçerliliği devam etmektedir.  

 
• AB�de bir beşeri müstahzarõn ruhsatlandõrma süresi azami 210 gün ile 

sõnõrlandõrõlmõştõr. Oysa ülkemizde bu süre sõnõrsõzdõr.  
• Fiyat uygunluğu AB�de bir ilaca ruhsat verilmesi için kriter değildir. Oysa 

ülkemizde gerek ruhsatlandõrma yönetmeliği, gerekse 1262 sayõlõ yasada fiyat 
uygunluğu şartõ mevcuttur. 

• Bazõ farmasötik ürünlerin Tarõm Bakanlõğõ�ndan izin belgesi alõnarak ithal edilmesi 
Sağlõk Bakanlõğõ�nca ruhsatlandõrõlmõş benzer ürünler dikkate alõndõğõnda ikilem 
yaratmaktadõr.  

 
Çözüm;   

• Ruhsatlandõrma süresi AB ile uyumlu (210 gün) takvime bağlanmalõdõr.  
 

• Sağlõk Bakanlõğõ elektronik araç gereç alt yapõ eksikleri giderilmelidir.  
 
• Ruhsat başvurularõnda baskõlõ doküman ve dosya yerine elektronik kayõtlar (disket, 

C.D, vb.) kabul edilmeli. Bu işlemler için kõlavuz yayõnlanmalõdõr.  
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• Ruhsat Komisyonu düzenli bir takvimle toplanmalõ ve üyelerinin devamõ 
sağlanmalõdõr. Arka arkaya üç toplantõya katõlmayan üye yerine yeni üye veya 
yedekleri çağrõlmalõdõr.  

• Başvurularõn reddi halinde firmalara yazõlõ gerekçeleri bildirilmeli ve başvuru 
dosyasõnõn başvuru sahibinin de katõlõmõ ile bilimsel platformda tartõşõlmasõna 
imkan tanõnmalõdõr.  

 
• Tüm ilaçlarõn ve farmasötik ürünlerin ruhsatlandõrõlmasõ veya izin verilmesi; 2000 

yõlõndan itibaren Sağlõk Bakanlõğõ tarafõndan, 2002�den sonra Türkiye İlaç 
Kurumu tarafõndan yütürülmelidir.  

 
• AB ile uyumlu eksper raporu sistemi kabul edilmeli ve uygulanmalõdõr.  
 
• Ruhsatlandõrma kriteri olan �fiyatõn uygunluğu� maddesi yasa ve yönetmelikten 

çõkarõlmalõdõr. 
 
• Ruhsatlandõrma yönetmeliği madde 17�de; Sağlõk Bakanlõğõ�nõn takdirini ön plana 

çõkaran �gerekli görülür ise� ibaresi AB kriterleri ile uyumlu olmadõğõndan 
yönetmelikten çõkarõlmalõdõr.  

 
D. Teknik Sorunlar 
Teknik alanda yaşanan sorunlar aşağõda belirtilmiştir.  

 
D.1. Sanayi/Üniversite işbirliği 
Genelde endüstri/üniversite işbirliği konusunda ülkemizde yaşanan sorunlar ilaç 
sektörü için de geçerlidir.  

 
• Akademik çevrelerin yaptõklarõ araştõrmalarõn büyük bir bölümü uygulamaya 

dönük değildir.  
 
• Bürokratik sorunlar mevcut ilişkileri yavaşlatmakta, olumsuz etkilemektedir.  
 
• Her iki tarafõn proje bazõnda müşterek çalõşma deneyimi azdõr.  
 

Çözüm; 
• Taraflarõn proje bazõnda çalõşmasõna imkan verecek ve üniversitelerin bürokrasiden 

soyutlanmõş bir şekilde katõlõmõnõ sağlayacak mevzuat oluşturulmalõdõr.  
 
• Sadece üst düzeyde değil, örneğin işletme birimleri/bilim dallarõ gibi alt düzeyde 

interaktif ilişkilere imkan veren düzenlemelere ihtiyaç vardõr.  
 
• Taraflarõn hak ve menfaatlerini koruyacak ve fikri mülkiyet haklarõnõ  dikkate alan 

�anlaşma taslaklarõnõn� kriterleri ve ilkeleri saptanmalõdõr.  
 
• Ortak proje çalõşmalarõna finansal devlet desteği sağlanmalõdõr.  
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D.2. Ar-Ge 
Türkiye�de yeni ilaç Ar-Ge�si yapõlamamaktadõr. Halen formülasyon veya üretim 
teknolojisine ait geliştirme çalõşmalarõ sürdürülmektedir. Bu konuda ülkemizdeki ve 
dünyadaki gelişmeler bölüm 2.1.10 A.3�te ayrõntõlõ olarak açõklanmõştõr.  

 
Yeni ilaç Ar-Ge�si yapabilecek finansal, bilimsel ve teknolojik düzeye ulaşõlabilmesi 
sektörün gelişmesini devam ettirmesi koşulu ile iyimser bir tahminle 2010 yõlõndan 
sonra sözkonusu olabilir. Ancak bu süre içinde ilk basamak çalõşmalarõnõn başlamasõ 
gerekmektedir. Yeni ilaç Ar-Ge�si yapamadõğõ sürece yerli sanayii jenerik ilaç 
üreticisi konumunu devam ettirecektir.  

Çözüm; 
• Fiyatlandõrma sisteminde sektörün fon oluşturmasõna imkan veren iyileştirmeler 

yapõlmalõdõr.  
 
• İlgili fakültelerde uzman teknolog ve araştõrmacõ yetiştirmek üzere eğitim 

programlarõ düzenlenmelidir.  
 
• Üniversitelerin uygulamaya dönük araştõrmalar yapmalarõ özendirilmelidir. 
 
• Üniversite/Endüstri işbirliği proje bazõnda hayata geçirilmelidir. 
 
• Yabancõ Ar-Ge yatõrõmlarõnõn Türkiye�ye çekilmesi için mevcut teşviklere ilaveten 

özendirici olanaklar sağlanmalõdõr.  
 
• Yerli ilaç firmalarõnõn Ar-Ge çalõşmalarõnõ destekleyecek oluşumlar planlanmalõdõr.  
 

D.3. Eğitim 
Sektörün yüksek eğitim görmüş personel kullanõm oranõ % 40�õn üzerindedir. Ancak 
süratle gelişen farmasötik teknoloji bilgilerine sahip kalifiye eleman ve Ar-Ge 
alanõnda çalõşacak uzman eleman temininde güçlük yaşanmaktadõr.  

Çözüm; 
• Özellikle Eczacõlõk Fakülteleri lisans ve/veya lisansüstü eğitim programlarõ 

endüstri ihtiyaçlarõ dikkate alõnarak düzenlenmelidir.  
 

D.4. Rasyonel ilaç kullanõmõ 
Ülkemizde rasyonel ilaç kullanõmõ konusunda istenen seviyeye ulaşõlamadõğõ yaygõn 
bir kanõdõr. Ancak değişik kesimlerin farklõ görüşleri ve farklõ önerileri sözkonusudur. 
Konu raporumuzun 2.1.9 A.8 bölümünde açõklanmõş olup, ilgili kesimlerce yapõlmasõ 
gereken hususlar ve alõnmasõ gereken önlemlere ilişkin görüşlerimiz belirtilmiştir.  
 
D.5. Biyoyararlanõm/Biyoeşdeğerlik 
Pazarda biyoeşdeğerlik çalõşmasõ yapõlmamõş eskiden ruhsatlandõrõlmõş ürünlerin 
varlõğõ bilinmektedir. Sağlõk Bakanlõğõ�nõn tanõdõğõ süre içerisinde in vivo 
biyoeşdeğerlik çalõşmalarõ tamamlanamamõş, süre 6/2000�e kadar uzatõlmõştõr. 
Başlõca sebepler olarak; fon ihtiyacõnõn büyüklüğü, ülkemizde akredite edilmiş klinik 
araştõrma merkezlerinin olmayõşõ yapõlacak araştõrmalara ait önceliklerin 
belirlenmemiş olmasõ sayõlabilir.  
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Çok yeni bir gelişme olarak, ülkemizde bir yabancõ klinik araştõrma firmasõnõn; Türk 
Eczacõlar Vakfõ, Türkiye Teknoloji Geliştirme Vakfõ, TEKB ve bir yerli firmanõn 
ortaklõğõ ile kurulan �Novagenix-BioAnalitik Araştõrma Merkezi� 30 Ocak 2000 
tarihinde açõlõşõnõ yapmõştõr. Bu kuruluşun preklinik, klinik, biyoyararlanõm ve 
biyoeşdeğerlik çalõşmalarõnda sektör gereksinimlerini bir ölçüde karşõlamasõ 
beklenilmektedir.  

 
Çözüm; 

• Biyoeşdeğerlik çalõşmalarõ, öncelikleri dikkate alan bir takvime bağlanarak 
sonuçlandõrõlmalõdõr.  

 
E. Yönetimsel Sorunlar 

 
E.1. İstikrarsõzlõk 
Genelde, ekonomik konjonktür ve yönetimlerdeki istikrarsõzlõktan tüm endüstri gibi 
ilaç sektörü de olumsuz etkilenmiştir. Özelde sektörün ürettiği ve sattõğõ ürün olan 
ilacõn ruhsatlandõrõlmasõndan, üretimine, dağõtõmõna, satõşõna, kalitesine, 
fiyatlandõrõlmasõna ve denetlenmesine kadar pek çok hususta diğer sanayi ürünlerinde 
görülmeyen boyutta devlet kontrolü ve müdahalesi altõnda oluşu ve sõk değişen 
uygulamalar nedeniyle 7. B.Y.K.P. döneminde de ciddi sorunlar yaşanmõştõr.  
 
Türkiye ilaç sektörünün yakõn gelecekte alabileceği profil, sektörün geleceğini 
planlamak durumunda olan devlet, sanayi ve akademik kurul ve kuruluşlarõn, 
küreselleşme olgusunun sektöre etkilerini değerlendirebilmeleri ve sektörün yaşadõğõ 
sorunlarõn çözümünde geleceği iyi görebilme becerileri ile sõnõrlõ olacaktõr.  

 
Çözüm; 

• İlaç ve ilaç sektörü ile ilgili politikalar belirlenmeli 5-10 yõllõk plan içerisinde 
uygulamada istikrar sağlanmalõdõr. 

 
E.2. Sağlõk Bakanlõğõ Denetimleri 
Dünyada kamu adõna en çok denetlenen sektörlerin başõnda gelen ilaç sektörü 
ülkemizde de çeşitli devlet otoriteleri tarafõndan denetlenmektedir. Bu denetimlerden; 
-  İlaç üretim tesislerinin açõlõşõ. 
 
-  İlaç üretim tesislerinin çalõşmasõ, GMP/GLP kurallarõna uyumu. 
 
-  Pazarlanan ilaçlarõn piyasa kontrollarõ. 

 
Sağlõk Bakanõ�na doğrudan bağlõ müfettişlerce yürütülmektedir. Bu teftişlerin 
uluslararasõ kabul görmesi dõş satõşlarda çok büyük önem taşõmaktadõr.  
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Denetimlerle ilgili yaşanan sorunlar; 
• Türkiye 1988 yõlõnda başvuru yapmasõna rağmen müfettişlerin uygulama ve 

deneyimleri yeterli bulunmadõğõndan uluslararasõ teftiş anlaşmasõna (PIC- 
Pharmaceutical Inspection Convention) taraf olarak kabul edilmemektedir.  

 
• Üretim tesislerinin denetlemeleri belirlenmiş GMP kriterlerine tam uyumlu olarak 

yürütülmemektedir. Farklõ müfettişlerin farklõ yorumlarõ ile karşõlaşõlmaktadõr. 
• Güncelleştirilmiş teftiş rehberi yoktur.  
 
• Müfettişlerin tümünün ilaç üretim, kalite kontrol, tesisler, vb. konularda bilgi ve 

deneyimleri yeterli düzeyde olmadõğõ izlenmektedir. 
 

Çözüm; 
• En az 5 yõl ilaç endüstrisinde, teknik bölümlerde görev yapmõş yabancõ lisan bilen 

ve sadece ilaç üretimi ve bağlantõlõ işlemlerde denetim yapmak üzere yurtiçi ve 
yurtdõşõnda eğitilmiş müfettişler istihdam edilmelidir. 

• Denetleme fonksiyonu 2003�den itibaren Türkiye İlaç Kurumu�na (TİK) bağlõ 
olarak yürütülmelidir.  

 
• Müfettişler devamlõ meslek içi eğitime tabi tutulmalõ ve performanslarõ 

değerlendirilmelidir.  
 

E.3. Türkiye İlaç Kurumu (T.İ.K.) 
Beşeri ilaçlarõn Sağlõk Bakanlõğõ�nca, veteriner ilaçlarõn ve gõda destekleyicisi 
farmasötik ürünlerin Tarõm Bakanlõğõ�nca ruhsatlandõrõlmasõ (veya izin verilmesi), 
üretim tesislerine izin verilmesi ve her türlü denetimin yürütülmesi; iki ayrõ 
Bakanlõğõn farklõ uygulamalarõna neden olabilmektedir. İlaç konusunun AB 
ülkelerinde ve ABD�de olduğu gibi, tek yetkili mercinin yönetimi ve denetiminde 
olmasõ halen yaşanan ikilemlerin çözümüne önemli katkõsõ olacaktõr.  

 
Çözüm; 

• 2003 yõlõna kadar tüm alt yapõsõ, organizasyonu özerk ve yasal düzenlemeleri ile 
�Türkiye İlaç Kurumu� (TİK) faaliyete geçirilmelidir.  

• TİK ilacõn sadece teknik ve bilimsel konularõ ile ilgilenmelidir. Sorumluluk ve 
yetki alanlarõ aşağõda açõklanan şekilde belirlenmelidir. 

- Beşeri ve veteriner ilaçlarõn ruhsatlandõrõlmasõna ait işlemler, 
- İlaç dõşõ farmasötik ürünlere izin verilmesi, 
- İlaç üretim yerlerinin açõlõşõ ve üretiminin denetlenmesi, 
- Ecza depolarõnõn açõlõşõ ve denetlenmesi, 
- Kamu, hastane ve özel eczanelerin çalõşmalarõnõn denetlenmesi, 
- İlaçlarõn dağõtõm kanallarõndan ve üretim tesislerinden alõnan 

örneklerinin kontrolü, 
- PIC üye ülkeleri düzeyinde denetim yapabilecek uzman müfettiş 

yetiştirilmesi ve eğitimleri, 
- İlaç sektörü ile ilgili mevzuat gelişmelerinin takibi ve AB ile uyum 

veya ülke gerekleri doğrultusunda yeni mevzuat veya değişiklik 
önerilerinin hazõrlanarak Sağlõk Bakanlõğõ�na sunulmasõ, 

• Sorumluluk ve yetki alanlarõnda eğitim, seminer ve sempozyumlar düzenlemeli, 
yayõnlar yapmalõdõr.   
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3. ULAŞILMAK İSTENEN AMAÇLAR 
Sektörün temel amacõ uluslararasõ ölçüde rekabet gücüne sahip yaşam kalitesini 
arttõrõcõ ve ülke ilaç ihtiyacõnõn büyük kõsmõnõ karşõlayan ilaç sanayinin bulunmasõ 
olarak belirlenmiştir.  
Amaçlara ulaşmak için belirlenen hedefler; 
- Fon yaratmak ve üretimin devamlõlõğõnõ sağlamak, 
- Üretimde çağdaş yöntem ve teknolojilerin uygulanmasõnõ sağlamak, 
- İthalat/ihracat dengesinde ülke ve sektör yararõna iyileştirmeler gerçekleştirmek, 
- İlaç hammaddesi üretiminde çeşitlendirme, gelişme ve uluslararasõ rekabette 

etkinlik, 
- Hekim ve eczacõlarõn katkõlarõ ile tüketici bilincinin oluşturulmasõ, 
- Sektör/üniversite işbirliği ile yurtiçinde yeni ilaç Ar-Ge adõmlarõnõ atmak, 
 
Sürdürülebilir istikrarõn gerçekleştirilmesi için; 
a) Devletin fon yaratõlmasõ ve üretimin sürekliliğindeki etkisi 

Devlet, ilaç sektörünün yaşamasõ, gelişmesi ve ülke ekonomisine katkõsõnõn 
devamõ için fon yaratma ve üretimin sürekliliğini sağlayacak ortamõn 
oluşturulmasõnõ sağlayacak politikalar oluşturmalõdõr. Bunlar sosyal güvenlik 
sisteminin geliştirilmesi, fiyatõn serbestçe belirlenmesi ve yeni mevzuat gibi ilaç 
sektörü için gerekli ve sağlõklõ işleyen şartlarõn sağlanmasõdõr. Doğru şartlarõn 
sağlanmasõnda ilaç sektörü bu kararlara destek vermeli ve talepkar olmalõdõr. Bu 
amaçla bir işbirliği projesi olarak kamu ile ilişkiler ele alõnmalõ, politikalarõn 
ülkeye en faydalõ şekle getirilmesi için destek vermelidir. 
  

b) Sektörün kendi içindeki işbirliği 
 Devletin, ilaç sektörüne sağlõklõ bir ortamõ sağlamasõyla beraber sektörün kendi 

içindeki işbirlikleri önem kazanacaktõr. Özellikle uluslararasõ rekabette üstüne 
düşen görevleri yerine getirme amacõyla sektör içi işbirlikleri, üniversitelerle olan 
işbirlikleriyle desteklenecek, bu şekilde ihracatta, pazarlamada ve Ar-Ge�de 
birlikte aksiyon üretilmeye başlanacaktõr. Böylece ithalat-ihracat dengesi ve 
hammadde üretiminin çeşitlendirilmesi ve uluslararasõ rekabet edebilir düzeye 
erişilmesi gibi hedeflere ulaşõlacaktõr.  

 
c) Tüketici Bilincinin Arttõrõlmasõ �Hekimler ve Eczacõlar İle İşbirliği 
 İlaç sektörü, temel amacõnda yeralan yaşam kalitesinin yükseltilmesi ilkesini 

gerçekleştirebilmek için hekimler ve eczacõlarla tüketici bilincinin arttõrõlmasõna 
yönelik işbirliği projeleri üretmelidir.  

 
 Eczanelerin danõşmanlõk hizmeti vermesi, kurumsallaşma, etik ilkelerin 

uygulanmasõ, reçete yazõmõnõn iyileştirilmesi, rasyonel ilaç kullanõmõ, hekimin 
hastayla para ilişkisinin kalkmasõ gibi konularda projeler üretilerek sağlõklõ bir 
sektör yapõsõ için gerekli olan tüketici bilincinin arttõrõlmasõ amacõyla 
çalõşõlmalõdõr.  

 
Sağlõk otoritesinin, sõnõrlayõcõ konumdan yönlendirici, norm/standart belirleyici ve 
denetleyici bir konuma dönüşmesi sektörün sorunlarõnõn çözümünde temel unsur 
olacaktõr.  
 
Devletin sağlõk politikalarõ ve buna bağlõ ilaç politikalarõnõn sektörün geleceğinin 
şekillenmesinde önemli bir faktör olduğu da dikkate alõnmalõdõr.  
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3.1. VIII. BEŞ YILLIK KALKINMA PLANI DÖNEMİNDE (2001-2005) 
 
3.1.1. TALEP PROJEKSİYONU 
 
a. Yurtiçi Talep Projeksiyonu 
Talep projeksiyonlarõ firmalarõn ürün yelpazesindeki ve talepteki olasõ değişimleri 
dikkate alarak yaptõklarõ öngörüleri yõllar itibariyle yansõtmaktadõr.  
Mamul ilaçlarõn yurtiçi talep projeksiyonu 1999-2005 yõllarõ için miktar olarak Tablo 
18�de yer almõştõr. Yõllar arasõ artõşlar da tabloda belirtilmiştir.  
 
Miktar olarak 1999�da 1 milyar kutu olarak tahmin edilen yurtiçi talebin, 2005 yõlõnda 
1.37 milyar kutuya ulaşarak % 37�lik bir artõş göstermesi beklenmektedir. Sağlõk 
hizmetlerinin yaygõnlaştõrõlmasõ ve sağlõk sigortasõ şemsiyesinin nüfusun tümünü 
kapsayacak bir boyuta ulaşmasõ ile ilaç tüketiminin doğal olarak artmasõ sözkonusudur.  
 
Tedavi grubu ilaçlarõ içinde tüketimde en yüksek oranda artõşlarõn; 
- Kalp ve damar hastalõklarõ ilaçlarõ, 
- Antidiabetikler�de  
yaşanmasõ beklenmektedir.  
 
Uluslararasõ ilaç pazarlarõnõ gözlemleyen ve tahminler yapan güvenilir kaynaklara1 
göre Türkiye İlaç Pazarõnõn 1999�da 2900 milyon ABD $�dan 2003 yõlõnda 4630 ABD 
$�a ulaşacağõ ve yõllõk % 12.4�lük ortalama bir artõş göstereceği beklenmektedir.  
 
b. Sektörün İhracat Projeksiyonu 
Sektörün ihracat tahminleri 1999-2005 yõllarõ arasõnda Tablo 18.2�de miktar olarak 
Tablo 18.3�de değer olarak verilmektedir 
 
Miktar olarak 1999�da 37 milyon kutu mamul ilaç ihracatõnõn 2005�de % 191�lik bir 
artõşla 108 milyon kutuya ulaşmasõ, değer olarak ise 33 milyon ABD $�dan % 199 bir 
artõşla 99 milyon ABD $�a artmasõ beklenilmektedir.  
 
1999-2005 arasõnda ihracatõn kutu başõna 0.90-1.10 ABD $ ortalama değerle 
gerçekleşeceği görülmektedir.  
İhraç edilen tedavi grubu ilaçlar içinde miktar olarak ilk üç sõrada; 
- Sindirim sistemi ilaçlarõ, 
- Antibiyotikler, 
- Analjezikler, 
yer almaktadõr.  
 
Değer olarak ilk üç sõrada yer alan tedavi grubu ilaçlar ise; 
- Antibiyotikler 
- Sindirim sistemi ilaçlarõ, 
- Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ�dõr. 
 
___________________________ 
1 IMS Healt�s Global Pharma Forecast 1999-2003. 
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 TABLO.18           BEŞERİ İLAÇ SEKTÖRÜ YURTİÇİ TALEP PROJEKSİYONU     
  (Miktar olarak)    (Birim) 1000 Kutu       Artõş %  

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1999          
(2) 

2000         
(3) 

2001         
(4) 

2002          
(5) 

2003         
(6) 

2004              
(7) 

2005         
(8) 

2000 2001 2002 2003 2004 2005 

                            
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, 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      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ           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% 
        ilaçlarõ, laksatifler                           
4      Antidiabetikler           8.261             8.478              9.562              10.743            11.832            13.095            14.500     3% 13% 12% 10% 11% 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller                           
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),            2.888             3.286              3.575                3.844             3.999             4.169              4.406     14% 9% 8% 4% 4% 6% 
        kanamaya karşõ ilaçlar                           
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ         21.830           22.811            25.349              28.036            32.767            36.348            40.976     4% 11% 11% 17% 11% 13% 
9      Antihipertansifler, diüretikler         25.230           28.414            31.456              34.116            36.122            38.242            40.213     13% 11% 8% 6% 6% 5% 
10    Dermatojik ilaçlar         30.257           33.014            35.621              34.405            34.613            35.881            37.113     9% 8% -3% 1% 4% 3% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar         17.281           16.979            17.635              18.471            14.245            15.120            16.440     -2% 4% 5% -23% 6% 9% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler        152.509          167.424          174.387            183.763          187.463          194.281          200.608     10% 4% 5% 2% 4% 3% 
13    Tüberküloz ilaçlarI              886                803                909                  931                972                929                836     -9% 13% 2% 4% -4% -10% 
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar         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 ilaçlar           1.261             1.308              1.339                1.376             1.413             1.467              1.534     4% 2% 3% 3% 4% 5% 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir          20.672           23.500            25.996              27.881            29.965            32.123            33.934     14% 11% 7% 7% 7% 6% 
        sistemi ilaçlarõ                           
19    Astõm ilaçlarõ           9.556           10.058            11.641              12.473            12.612            13.246            13.854     5% 16% 7% 1% 5% 5% 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ         45.836           58.154            64.389              69.641            74.884            79.408            84.032     27% 11% 8% 8% 6% 6% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ         22.168           24.971            26.887              28.493            29.943            31.390            32.949     13% 8% 6% 5% 5% 5% 
22    Kanser ilaçlarõ           1.083             1.209              1.341                1.446             1.391             1.497              1.626     12% 11% 8% -4% 8% 9% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)         43.184           45.249            49.770              54.851            54.591            54.797            55.002     5% 10% 10% 0% 0% 0% 
24    Diğerleri         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 toplamõdõr.               
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TABLO.18.2           BEŞERİ İLAÇ SEKTÖRÜ İHRACAT PROJEKSİYONU 

(Miktar olarak)      
              

      (Birim) 1000 Kutu         Artõş %  
                

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1999      
(2)  

2000      
(3) 

2001      
(4) 

2002      
(5) 

2003      
(6) 

2004            
(7) 

2005      
(8) 2000 2001 2002 2003 2004 2005 

                            
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, 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      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ        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% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller                           
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),              -                  -                 -                 -                 -                 -                  -                   
        kanamaya karşõ ilaçlar                           
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ           840              751             848             886             964          1.056           1.139     -11% 13% 4% 9% 10% 8% 
9      Antihipertansifler, diüretikler             36              378             410             454             529             669              842     940% 8% 11% 17% 26% 26% 
10    Dermatojik ilaçlar        2.136           3.463          3.702          4.033          4.434          4.856           5.287     62% 7% 9% 10% 10% 9% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar           516              800             960          1.152          1.383          1.659           1.991     55% 20% 20% 20% 20% 20% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler        4.157           9.904         11.658         12.865         14.963         17.305         19.709     138% 18% 10% 16% 16% 14% 
13    Tüberküloz ilaçlarI             -                  -                 -                 -                 -                 -                  -                   
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar             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 ilaçlar              7               11               11               11               11               11               11     57% 0% 0% 0% 0% 0% 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir               2                 2                2                3                3                3                 3     3% 3% 3% 3% 3% 3% 
        sistemi ilaçlarõ                           
19    Astõm ilaçlarõ             -                  -                 -                 -                 -                 -                  -                   
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ           267              373             439             508             653             691              868     40% 18% 16% 29% 6% 26% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ           923           1.102          1.161          1.582          1.803          2.126           2.149     19% 5% 36% 14% 18% 1% 
22    Kanser ilaçlarõ             -                  -                 -                 -                 -                 -                  -                   
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)             27               72               98             133               -                 -                  -       167% 36% 36% -100%     
24    Diğerleri        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% 11% 
                      
Not: 80 firma verilerinin toplamõdõr.               
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 TABLO.18.3           BEŞERİ İLAÇ SEKTÖRÜ İHRACAT PROJEKSİYONU      
 (Değer olarak)    (Birim) 1000 $       Artõş %  

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1999        
(2)  

2000        
(3) 

2001        
(4) 

2002       
(5) 

2003        
(6) 

2004            
(7) 

2005       
(8) 

2000 2001 2002 2003 2004 2005 

                            
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, 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      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ        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              552             582             615                 702            742     89% 5% 5% 6% 14% 6% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller                           
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),             -                 -                  -                 -                 -                     -                -                   
        kanamaya karşõ ilaçlar                           
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ        1.364           1.304           2.293          2.625           3.055              3.569          4.158     -4% 76% 14% 16% 17% 17% 
9      Antihipertansifler, diüretikler            54             327              446             538             696                 984          1.339     509% 36% 21% 29% 41% 36% 
10    Dermatojik ilaçlar        2.820           4.794           5.544          6.122           6.841              7.570          8.404     70% 16% 10% 12% 11% 11% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar          425             658              788             945           1.133              1.358          1.629     55% 20% 20% 20% 20% 20% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler        9.030         19.481         23.400        25.958         29.500            33.585        39.377     116% 20% 11% 14% 14% 17% 
13    Tüberküloz ilaçlarõ            -                 -                  -                 -                 -                     -                -                   
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar          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              4.413          4.877     43% 10% 9% 12% 10% 11% 
16    Antiepileptikler              4             131              319             382             459                 551            661       144% 20% 20% 20% 20% 
17    Antiparkinson ilaçlar            -                 -                  -                 -                 -                     -                -                   
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir             76             110              110             111             111                 112            112     45% 1% 1% 1% 1% 1% 
        sistemi ilaçlarõ                           
19    Astõm ilaçlarõ            -                 -                  -                 -                 -                     -                -                   
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ          282             358              413             472             563                 629            731     27% 15% 14% 19% 12% 16% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ          337             365              405             465             495                 536            547     8% 11% 15% 6% 8% 2% 
22    Kanser ilaçlarõ            -                 -                  -                 -                 -                     -                -                   
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)            57             190              258             351               -                     -                -       233% 36% 36% -100%     
24    Diğerleri        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 toplamõdõr.               
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Ancak ihracat tahminleri; dõş pazar şartlarõnõn ve rekabetin fazla değişken olduğu 
dikkate alõnarak değerlendirilmelidir.  
 
3.1.2. ÜRETİM PROJEKSİYONU 
Üretim tahminleri miktar olarak Tablo 19�da verilmiştir. Yurtiçi tüketim ve ihracat 
projeksiyonlarõ toplamõndan % 20-25 dolaylarõnda fazla bir üretim öngörülmüştür. 
Bunun nedenleri arasõnda ulusal veya uluslararasõ pazarda toplu ilaç alõmlarõ 
beklentisidir.  
 
Üretimde miktar olarak en yüksek oransal artõşlarõn kanser ilaçlarõnda ve tüberküloz 
ilaçlarõnda gerçekleşeceği tahmin edilmiştir.  
 
Üretim projeksiyonunun sektörde mevcut ve ilave edilecek kapasite ile 
karşõlaştõrõlmasõ Tablo 22�de verilmiştir. Genel olarak üretim miktarlarõnõn yõllar 
itibariyle mevcut kapasite ile karşõlanabileceği ve kapasite kullanõmõnõn % 73-84 
düzeyinde kalacağõ görülmektedir.  
 
3.1.3. İTHALAT PROJEKSİYONU 
1999-2005 yõllarõ arasõnda miktar ve değer olarak mamul ilaç ithalat  projeksiyonu 
Tablo 20 ve Tablo 20.1�de verilmiştir.  
 
a) Ürün İthalatõ 

1998�de iç pazardaki ilaç tüketiminin değer olarak % 18.5�i1 ithalatla 
karşõlanmõştõr. Miktar olarak 1999-2005 arasõ ithalatõn 61 milyon kutudan % 
66�lõk bir artõşla 101 milyon kutuya ulaşmasõ beklenmektedir. Değer olarak 
1999�da 441 milyon $ olarak öngörülen ithalatõn % 120�lik bir artõşla 2005�de 
970 milyon $�a ulaşmasõ beklenmektedir. Mamul ilaç ithalatõnda 1998�e kadar 
yaşanan artõş eğiliminin 2000 yõlõndan itibaren azalacağõ ve yõllõk ortalama     % 
10 bir artõşõn beklendiği görülmektedir.  
 
Yedi yõllõk (1999-2005) dönemde toplam olarak en fazla ithal edilecek tedavi 
ithalatõ grubu ilaçlarõn; 
- Kanser ilaçlarõ, (498.8 milyon ABD $) 
- G.Ü sistemi ilaçlarõ, hormonlar, (481 milyon ABD $)   
- Astõm ilaçlarõ, (414.4 milyon ABD $) 
- Antihipertansifler, (380.6 milyon ABD $) 
- Antibiyotikler, (337 milyon ABD $) 
- Kalp damar hastalõklarõ ilaçlarõ, (256 milyon ABD $) 
- Kanla ilgili ilaçlar, (236.7 milyon ABD $) 
olmasõ beklenmektedir.  
 
Bu yedi tedavi grubundaki ilaçlarõn, toplam mamul ilaç ithalatõnõn % 52�sini 
oluşturmasõ sözkonusudur.  
 
Türkiye�de patentlenmiş olan yeni ilaçlarõn sayõsõnõn yõllar itibariyle artacağõ da 
dikkate alõndõğõnda patentli yeni ilaçlarõn ithalatõnda da artõş olmasõ 
beklenilmektedir.  
 

_______________________________________ 
1 Kaynak: İ.E.İ.S. Türkiye�de İlaç 1999. 
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b) Yarõ Ürün İthalatõ 
İlaç sektöründe GMP kurallarõ nedeniyle bulk halinde yarõ ürünün sevkiyatõ, 
saklanmasõ problem yaratabileceğinden yarõ ürünün genelde ana kab içinde 
(kõsmen ambalajlanmõş olarak) ithalatõ gerçekleşmekte ve daha sonra yurtiçinde 
nihai ambalajõ yapõlmaktadõr. Kõsmen ambalajlanmõş ürün ithalatõ verileri 
mamul ürün ithalatõ içinde yer almaktadõr.  
 

c) Hammadde İthalatõ 
Mamul ilaç üretiminde kullanõlan ilaç etkin maddesi ve yardõmcõ maddelerin 
1999-2005 yõllarõ arasõndaki ithalatõ değer olarak Tablo 21�de verilmektedir.  
 
Yõllõk ortalama % 7-8 dolayõnda artõşlar öngörülmüştür. Yerli ilaç etkin maddesi 
üreticilerinin kendi üretimleri için ithal ettikleri kimyasallar bu tabloda yer 
almamõştõr. Salt mamul ilaç üretimi için ithal edilen ilaç etkin ve yardõmcõ 
maddelerinin değerinin 1999�da 696 milyon $�dan % 48�lik artõşla 2005 yõlõnda 
1028 milyon $�a ulaşmasõ beklenmektedir.  
 

3.1.4. TEKNOLOJİDE MUHTEMEL GELİŞMELER 
Gelecek 5-10 yõl içinde ilaç sektöründe dünyada yaşanacak teknolojik gelişmelerin 
ülkemizde de etkilerini göstereceği ve özellikle Ar-Ge faaliyetlerini ve pazarõ önemli 
ölçüde değiştirebileceği söylenebilir.  
 
Sektörün tedavide yenilik getiren yüksek teknoloji ürünlerini üretebilecek konuma 
ulaşamamasõ durumunda giderek artan ilaç ithalatõ daha da hõzlanacaktõr. 
 
A) Üretim Teknolojisindeki Gelişmeler 

 Klasik İlaç Formlarõ 
Geleneksel üretim teknolojilerinde büyük farklõlõklar beklenmemektedir. Ancak 
GMP kurallarõnõn yenilenmesi ve standartlarõn yükseltilmesi ile ekipmanlar ve 
sistemlerde önemli gelişmeler yaşanmaktadõr. Bunlarõn bu süreç içinde ülkemizde 
de kullanõma girmesi sektörün yatõrõm gücü ile sõnõrlõ kalacaktõr.  

 
Kõsa olarak gelişmelerden örnekler aşağõda belirtilmiştir: 
 
• Üretim tesislerinde otomasyon artacaktõr. Ürün çeşidinin ve farmasötik 
şekillerin çokluğu tam otomasyonun gerçekleşmesine imkan vermemektedir. 
Ancak otomasyon adalarõnõn adedi ve birbirleriyle bağlantõlarõ artacaktõr.  

 
• Üretim proseslerinde hatta (in-line) elektronik kontrol ve izleme oranõ artacak 

ve bazõ sistemlerde (örneğin su ve havalandõrma sistemlerinde) bu yenilikler 
zorunlu olacaktõr.  

 
• Tablet makinalarõnda çok önem arzeden granül dozlamasõnõ santrifüj kuvveti ile 

gerçekleştirilen, baskõ kalõplarõ lübrikasyonunu üründen tamamen ayõran ve 
otomatik temizleme (Clean in Place; CIP) sistemlerini içeren makinalarõn 
kullanõmõ yaygõnlaşacaktõr.  

 
• Katõ ilaç şekillerinin üretiminde kapalõ devre entegre sistemlerin kullanõmõ 

yaygõnlaşacaktõr.  
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 TABLO.19           BEŞERİ İLAÇ SEKTÖRÜ ÜRETİM TAHMİNLERİ        
              

 (Miktar olarak)     (Birim) 1000 Kutu       Artõş %  
              

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1999      
(2)  

2000       
(3) 

2001      
(4) 

2002      
(5) 

2003      
(6) 

2004          
(7) 

2005      
(8) 2000 2001 2002 2003 2004 2005 

                            
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, 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      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ        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% 
        ilaçlarõ, 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller                           
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),           1.766                2.028              2.138              2.262              2.332              2.406              2.482     15% 5% 6% 3% 3% 3% 
        kanamaya karşõ ilaçlar                           
8      Kalp ve damar hastalIklarõ ilaçlarõ        22.026               22.146             25.686            27.008            30.411            33.336            37.657     1% 16% 5% 13% 10% 13% 
9      Antihipertansifler, diüretikler        29.582               32.403             35.453            37.376            39.642            41.827            44.067     10% 9% 5% 6% 6% 5% 
10    Dermatojik ilaçlar        36.847               38.992             41.893            43.863            41.106            42.698            44.785     6% 7% 5% -6% 4% 5% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar        20.928               20.940             21.822            22.765            20.659            21.916            23.304     0% 4% 4% -9% 6% 6% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler      198.786             217.618           227.767          242.816           255.419           267.869           281.117     9% 5% 7% 5% 5% 5% 
13    Tüberküloz ilaçlarI          1.094                1.158              1.360              1.507              1.711              1.877              2.063     6% 17% 11% 14% 10% 10% 
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar        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 ilaçlar          1.883                1.945              1.991              2.047              2.128              2.215              2.336     3% 2% 3% 4% 4% 5% 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir         22.718               25.525             26.390            28.312            30.260            32.397            34.451     12% 3% 7% 7% 7% 6% 
        sistemi ilaçlarõ                           
19    Astõm ilaçlarõ          9.526                9.875             11.264            11.921            12.594            13.175            13.751     4% 14% 6% 6% 5% 4% 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ        64.469             152.937             89.003            95.744           102.399           108.490           114.974     137% -42% 8% 7% 6% 6% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ        24.982               28.078             30.105            31.550            32.916            34.460            36.185     12% 7% 5% 4% 5% 5% 
22    Kanser ilaçlarõ              24                     30                   36                  41                  47                  53                  59     28% 18% 15% 13% 14% 10% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)        46.878               49.553             52.004            54.640            56.766            59.247            61.694     6% 5% 5% 4% 4% 4% 
24    Diğerleri        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 toplamõdõr.               
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  TABLO.20       BEŞERİ İLAÇ SEKTÖRÜ İTHALAT PROJEKSİYONU         
  (Miktar olarak)       (Birim) 1000 Kutu       Artõş % 
              

 S. No. TEDAVİ GRUBU  
 1999      

(2)   
 2000      

(3)  
 2001      

(4)  
 2002      

(5)  
 2003      

(6)  
 2004       

(7)  
 2005         

(8)  2000 2001 2002 2003 2004 2005 

                            
 1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler           3.428               3.658             4.274             5.122             5.448             6.029                6.476     7% 17% 20% 6% 11% 7% 
         antispazmodik ve antiemetikler vs.                            
 2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ              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             2.111             2.247                2.397     34% 9% 10% -15% 6% 7% 
         ilaçlarõ, 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% 
         iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller                            
 7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),            1.398               1.612             1.844             2.022             2.090             2.245                2.384     15% 14% 10% 3% 7% 6% 
         kanamaya karşõ ilaçlar                            
 8      Kalp ve damar hastalõklarõ ilaçlarõ           2.722               4.067             4.513             5.256             5.925             6.889                7.936     49% 11% 16% 13% 16% 15% 
 9      Antihipertansifler, diüretikler              977               1.176             1.663             2.053             2.312             2.610                2.921     20% 41% 23% 13% 13% 12% 
 10    Dermatojik ilaçlar              898               1.366             1.772             2.193             2.169             2.368                2.543     52% 30% 24% -1% 9% 7% 
 11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar           4.479               5.251             5.721             6.371             5.006             5.744                6.777     17% 9% 11% -21% 15% 18% 
 12    Antibiyotikler, sülfonamitler           2.209               2.637             2.948             3.281             3.132             3.463                3.667     19% 12% 11% -5% 11% 6% 
 13    Tüberküloz ilaçlarõ                 -                       3                   3                    4                    4                    4                       4       0% 33% 0% 0% 0% 
 14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar           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% 11% 10% 6% 6% 6% 
 17    Antiparkinson ilaçlar                 -                     -                      4                    5                    6                    6                       7         25% 20% 0% 17% 
 18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir              963                  979             1.703             1.870             2.075             2.287                2.594     2% 74% 10% 11% 10% 13% 
         sistemi ilaçlarõ                            
 19    Astõm ilaçlarõ           4.814               5.372             6.046             6.763             6.750             7.379                7.660     12% 13% 12% 0% 9% 4% 
 20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ              518                  761             1.143             1.481             1.768             2.276                2.704     47% 50% 30% 19% 29% 19% 
 21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ           5.627               5.733             6.203             6.617             6.950             7.277                7.510     2% 8% 7% 5% 5% 3% 
 22    Kanser ilaçlarõ              567                  630                741                825                733                815                   913     11% 18% 11% -11% 11% 12% 
 23    Parenteral solüsyonlar (LVP)              431                  398                518                598                379                447                   541     -8% 30% 15% -37% 18% 21% 
 24    Diğerleri         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 toplamõdõr.               
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 TABLO.20.1       BEŞERİ İLAÇ SEKTÖRÜ İTHALAT PROJEKSİYONU         
              

 (Değer olarak, CİF 1998 fiyatlarõyla)    (Birim) 1000 $       Artõş %  
              

S. No. TEDAVİ GRUBU 
1999           
(2)  

2000           
(3) 

2001          
(4) 

2002          
(5) 

2003          
(6) 

2004          
(7) 

2005           
(8) 

2000 2001 2002 2003 2004 2005 

                            
1      Sindirim sistemi ilaçlarõ, antasitler             13.291               14.901              20.907               24.036              21.529              24.141                27.009     12% 40% 15% -10% 12% 12% 
        antispazmodik ve antiemetikler vs.                           
2      Karaciğer ve safra yollarõ ilaçlarõ               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% 
        ilaçlarõ, 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% 11% 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% 
        iştah açõcõlar, anabolizanlar, mineraller                           
7      Kanla ilgili ilaçlar (antikoagülanlar),              28.545               35.776              39.818               44.444              42.082              46.016                49.848     25% 11% 12% -5% 9% 8% 
        kanamaya karşõ ilaçlar                           
8      Kalp ve damar hastalõklarõ ilaçlarõ             17.134               24.712              29.815               36.691              43.032              49.238                55.432     44% 21% 23% 17% 14% 13% 
9      Antihipertansifler, diüretikler             28.556               38.975              47.886               56.791              63.664              69.352                75.102     36% 23% 19% 12% 9% 8% 
10    Dermatojik ilaçlar             12.293               16.890              26.078               33.378              37.259              40.318                41.045     37% 54% 28% 12% 8% 2% 
11    G.Ü. sistem ilaçlar, hormonlar             33.469               49.095              57.325               68.805              72.529              88.144              111.704     47% 17% 20% 5% 22% 27% 
12    Antibiyotikler, sülfonamitler             34.425               40.427              39.942               37.006              51.028              63.976                70.261     17% -1% -7% 38% 25% 10% 
13    Tüberküloz ilaçlarõ                    -                      210                   230                    245                   260                   280                     300       10% 7% 6% 8% 7% 
14    Antiromatizmal, miyorelaksan ilaçlar             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 ilaçlar                  552                    555                   905                 1.035                1.235                1.436                  1.587         14% 19% 16% 11% 
18    Trankilizanlar, uyku ilaçlarõ ve diğer sinir             13.057               15.388              16.097               13.833              16.282              18.018                20.967     18% 5% -14% 18% 11% 16% 
        sistemi ilaçlarõ                           
19    Astõm ilaçlarõ             33.924               48.149              53.485               59.556              67.753              74.949                76.630     42% 11% 11% 14% 11% 2% 
20    Soğuk algõnlõğõ ve öksürük ilaçlarõ               1.265                 1.720                2.206                 2.522                3.138                3.746                  4.503     36% 28% 14% 24% 19% 20% 
21    Kulak, burun ve göz ilaçlarõ             17.538               20.265              24.290               26.701              28.801              30.762                31.847     16% 20% 10% 8% 7% 4% 
22    Kanser ilaçlarõ             48.862               60.348              67.156               71.313              77.843              83.791                89.478     24% 11% 6% 9% 8% 7% 
23    Parenteral solüsyonlar (LVP)               9.732                 9.351              10.896               11.823                2.374                3.489                  4.508     -4% 17% 9% -80% 47% 29% 
24    Diğerleri             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 toplamõdõr.               
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         TABLO.21       BEŞERİ İLAÇ SEKTÖRÜ HAMMADDE İTHALAT PROJEKSİYONU (Değer 

olarak)        
              

      (Birim) 1000 $       Artõş %  
              

S. No. ANA MALLAR 
1999        
(2)  

2000        
(3) 

2001        
(4) 

2002       
(5) 

2003        
(6) 

2004          
(7) 

2005        
(8) 

2000 2001 2002 2003 2004 2005 

                            

1      Aktif maddeler       646.871          703.715          753.866       809.729         846.447           905.010           923.265    9% 7% 7% 5% 7% 2% 

                            

                            
2      Yardõmcõ 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 toplamõdõr.                           
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• Film tablet kaplamalarda çevreyi koruma ve emisyon sõnõrlarõna uyum ve 
bakiye solvent sõnõrlamalarõndan uzaklaşmak için sulu kaplama sistemlerinin 
yaygõnlaşmasõ gerekecektir.  

 
• En yaygõn yenilenmeler aseptik üretimde olacaktõr. Örneğin blow-fill-seal 

sistemleri ile üretimin, ampul üretimine önemli bir alternatif olarak 
yaygõnlaşmasõ sözkonusudur. 

 
• Aseptik proseslerde giderek sõkõlaşan kurallar nedeniyle yaygõn kullanõlan 

temiz odalar yerine kontaminasyon riskini azaltan alternatif uygulamalar 
yaygõnlaşacaktõr. Bunlardan biri ISOLATÖR teknolojisi olup halen kalite 
kontroldaki kullanõmõ yanõnda seri üretimlere imkan tanõyan yeni sistemler de 
işletmelere girmektedir.   

 
• Radyasyon ile sterilizasyon yöntemleri ülkemizde, kurulu tesislerin mevcut 

olmasõ avantajõ ile ilaç sektöründe de artabilecektir.  
 

• Terminal sterilizasyon, kurallar gereği ilk tercih olduğundan �devamlõ 
sterilizatör� lerin yüksek kapasiteli tesislerde kullanõmõ devreye girecektir.  

 
Sõkõlaşan GMP kurallarõ mevcut sistem ve makinalarda değişiklikleri veya 
yenilenmeleri de beraberinde getirecektir.  
 
• Örneğin non steril üretim cihazlarõnda; temizlik validasyon kriterlerine 

mikrobial bulaşma sõnõrlarõ da girecektir.  
 

• Farmasötik kalite su üretim ve dağõtõm sistemlerinde total organik karbon (TOC) 
düzeyinin (on-line) devamlõ izlenmesi şart olacaktõr. 

 
Yüksek Teknoloji Ürünleri 
Biyoteknoloji dahil yüksek teknoloji kullanõlarak üretilen farmasötik ürünler henüz 
ülkemizde üretilmemektedir. Çukurova Üniversitesi�nde tarõm ürünlerinde kalite 
geliştirmesine yönelik çalõşmalar dõşõnda endüstriyel amaca dönük çalõşmalar henüz 
yoktur. İlaç alanõnda klonlama yöntemi ile tedaviye sunulmuş �rekombinant 
ürünler� içinde kalp damar hastalõğõ ve kanser ilaçlarõ, hormonlar (örneğin insan 
insülini), büyüme faktörleri, kan faktörleri ve aşõlarõn giderek tüketimi artmaktadõr. 
1994�de 835 milyon $ olan dünya pazarõnõn, 2000 yõlõnda 2 milyar $�a ulaşmasõ 
beklenmektedir. Ülkemizde bazõ küçük çaplõ ön çalõşmalarõn bir süreç içinde olumlu 
sonuçlarõnõn alõnmasõ durumunda yeni üretim yatõrõmlarõ gerekecektir. 
Biyoteknolojiinin ilaç alanõnda kullanõmõnõn ülkemizde 8. BYKP döneminde ön 
çalõşmalarla sõnõrlõ kalma olasõlõğõ yüksektir.  

 
B) Yeni İlaç Molekülleri 
Yeni ilaç hammaddelerinin geliştirilmesinde biyoteknoloji alanõndaki gelişmeler daha 
çok, küçük ve orta boyutta biyoteknoloji firmalarõnõn veya araştõrma gruplarõnõn 
geliştirdiği ve daha sonra uygulamaya konmak üzere çok uluslu firmalara sattõğõ yeni 
buluşlardõr. Giderek artan sayõda önemli biyoteknoloji ürününün kullanõma girdiği 
veya girmek üzere olduğu gözlenmektedir. Aslõnda bu alan oldukça fazla risk taşõyan 
bir Ar-Ge faaliyet alanõ olarak görülmektedir. Çünkü geliştirilen biyoteknoloji ürünleri 
arasõnda, uzun süreli ve önemli geliştirme çalõşmalarõndan sonra başarõsõzlõkla 
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sonuçlananlar az değildir. Ancak başarõlõ sonuç elde edilmesi durumunda da kendi 
alanõnda devrim sayõlacak ürünler büyük pazar başarõlarõ sağlamaktadõrlar.  
 
İlaç hammaddesi üretiminde kombinatoryal kimya tekniklerinin ve biyolojik tarama 
testlerinde yüksek girip-çõktõlõ (highthruput) sistemlerin kullanõlmasõ önümüzdeki 
yõllarda yeni ilaçlarõn piyasaya arzõnõ hõzlandõracaktõr. Sağlõk bakõmõ yönünden en 
önemli ve tedavi maliyetini en fazla artõracak yeniliklerin, biyoteknoloji ürünü, ilaçlar 
alanõnda olmasõ beklenmelidir. Bu bağlamda gen transkripsiyonu ve mRNA 
ekspresyonu düzeyinde etki yapan ürünler, bir yandan biyoteknoloji alanlarõndaki 
gelişmeler sonucu ve öte yandan ABD�de devlet desteği ile yürütülen ve tamamlanmak 
üzere olan insan genomu projesinin sağladõğõ verilerin uygulamaya girmesi sonucu 
artacaktõr.  
 
C) Kalite Kontrol Teknolojileri 

 
İlaç sektöründe kalite kontrol işlemlerinin hassasiyetinin ve güvenliğinin artmasõ, 
otomasyon ve yeni tekniklerin kullanõma girmesi ile son 20 yõlda devrim 
yaşanmõştõr. Bu alandaki gelişmeler devam etmektedir.  
Örnek olarak; 
 

• �Fluorescense Correlation Spectroscopy� 
• Time resolved fluorometric analiz yöntemleri 
• ICP/MS cihazõ 
• Hõzlõ mikrobiyolojik kontaminasyon tesbiti için ATP (Adenosin Trifosfat) 

�bioluminescence� yöntemi ve cihazõ belirtilebilir.  
 
Kapiler elektroforez yönteminin kullanõmõ yaygõnlaşacaktõr. 

 
D) Yeni İlaç Veriliş Şekilleri 
 
Bu alanda yapõlan çalõşmalar içinde gelecek 5-10 yõl içinde ilaç sanayiinde kullanõm 
olasõlõğõ yüksek teknolojiler kõsaca özetlenmiştir.  
 
Kontrollu Salõm Şekilleri 
 
Önümüzdeki yõllarda mevcut trend hõzlanarak sürecek ve patent süresi bitmiş  
ilaçlarõ daha etkili şekilde kullanmaya olanak verecek yeni farmasötik formlarõn  
(kontrollu salan tablet ve kapsüller başta olmak üzere) geliştirilmesi ve üzerinde  
halen yoğun araştõrma yapõlan, vücutta hasta olan organa veya dokuya  
yönlendirilmiş ilaçlarõn uygulamaya girmesi yaşanacaktõr.  

 
Kontrollü salõm sistemlerinin tõp alanõnda uygulanmasõnda sağlanan başlõca  
yararlarõ: 
• İlacõn plazma düzeyinin istenilen süre, istenilen değerde tutulabilmesi 
• Sõk aralarla ilaç alõnmamasõ nedeniyle ilaca uyunç�un artmasõ 
• Sisteme yüklenen total ilaç miktarõnõn alõşõlagelmiş dozaj şekillerine göre daha az 
 olmasõ 
• İlacõn toksik ve yan etkilerinin ortadan kaldõrõlabilmesi veya azaltõlmasõ  
• İn vivo yarõlanma ömrü kõsa olan ilaçlarõn parçalanmasõnõn önlenebilmesi  
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• Hastaya, hasta yakõnlarõna ve bakõcõlara kolaylõk sağlanmasõ ve özellikle tõbbi 
 kontrolün tam sağlanamadõğõ az gelişmiş bölgelerde ilaç kullanõmõnõn daha kolay 
 denetlenebilmesidir.  

 
Bu sistemler içinde verilen ilaçlarõn tedavi etkinliği ve güvenirliği artmaktadõr. Ayrõca 
kontrollü salõm sistemlerinden bazõlarõnõn vücutta istenilen bölgeye hedeflendirilebilme 
gibi bir üstünlükleri de vardõr. Yani vücudun istenilen bölgesine, organõna veya 
hücresine, kõsacasõ tedavisi gerekli yere ilacõ göndermek mümkün olabilmektedir. 
Ancak bu çalõşmalar henüz araştõrma aşamasõndadõr.  
 
Bütün bu yararlarõna rağmen kontrollü salõm sistemlerinin henüz aşõlmamõş bazõ 
sorunlarõ da vardõr. Örneğin polimerlerle ilgili toksisite veya biyolojik uyuşmazlõk gibi.  
 
Ayrõca bu sistemlerin bazõlarõnda maliyet alõşõlagelmiş dozaj şekillerinden daha fazla 
olabilmektedir. İyi tasarlanmõş kontrollü salõm sistemleri, maliyet-etki ilişkisi 
yönünden değerlendirildiğinde, genel sağlõk harcamalarõnõn düşmesine neden olduklarõ 
için, birinci derecede tercih edilebilmektedir.  
 
Tõpta kanser ilaçlarõ, hormon, enzim, antibiyotik ve antiromatizmal ve birçok yeni 
geliştirilmiş ve mevcut bazõ ilaçlarõn kontrollü salõm sistemleri hazõrlanmõştõr. Son 
yõllarda moleküler tõptaki gelişmeler sonucu, kontrollü salõm sistemleri protein, peptid 
yapõlõ ilaçlarõn kullanõmõnda başarõlõ sonuçlar vermiştir. Ayrõca gen tedavisinde genin 
istenilen bölgeye gönderilebilmesi için bu sistemlerden yararlanõlmakta, birçok 
polimer, peptid ve lipid yapõda maddeler taşõyõcõ olarak kullanõlmaktadõr. Örneğin gen 
taşõyõcõsõ olarak kullanõlan katyonik lipidlerle yapõlan çalõşmalar klinik aşamaya 
ulaşmõştõr. Ayrõca endotelyuma, akciğer epiteline ve tümör hücrelerine gen 
hedeflendirilmesi çalõşmalarõ başarõ ile sürdürülmektedir.   
 
Ülkemizde henüz kontrollü salõm sistemlerinin üretimi azdõr. Oysa küreselleşme ve 
Avrupa Birliği�ne girme süreçleri yaşanõrken ilaç sanayiinde yapõlabilecek önemli bir 
gelişme bu sistemlerin ülkemizde üretimini teşvik etmektir. Özellikle patent yasasõnõn 
yürürlükte olduğu bu dönemde, kontrollü salõm sistemleri ile ilgili araştõrmalarõn yoğun 
olarak yapõldõğõ üniversiteler ile sanayiinin işbirliğini sağlamak ve bu konuda 
TÜBİTAK�õn sunduğu imkanlardan yararlanmak önemli gelişmelere yol açabilecektir.  

 
Toz İnjeksiyon (Dermal Powderject) (Oral Powderject) Sistemleri 
Paranteral enjeksiyonlara yakõn etki sağlayan bu sistemlerde ilaç partikülleri dermal 
veya oral yollardan özel cihazlarla hastaya verilmektedir. Enjeksiyonun getirdiği 
risklerden ve bu tür tedavideki maliyet artõşõndan kaçõnõlmasõ amaçlanmaktadõr.  

 
Iyontoforetik ilaç transferi: Halen transdermal kullanõlan yama �patch�lere benzer 
bir sistemde, ilaç ve mini bir elektronik aygõt beraberinde uygulanarak; deride ve 
yamada elektriksel direnç değişikliği yaratõlarak, ilacõn deri içine sõkõ bir kontrol 
altõnda ve hassas ölçülerde verilebilmesi sağlanmaktadõr. Bu yöntemle örneğin, 
Calcitonin�in IV enfüzyon yoluyla verilişine çok benzer bir plazma düzeyi elde 
edilebilmiştir. Biyoteknoloji yoluyla keşfedilen peptid ve proteinlerin oral yollardan 
kullanõmlarõnda biyoyararlanõmlarõnõn düşük olmasõnõn yarattõğõ problem bu yöntemle 
aşõlabilmektedir.  
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Bu sistemin 21. yüzyõldaki; özellikle biyoteknoloji ürünlerinin ve diğerlerinin kontrollü 
ve (non invasif) ilaç veriliş şekillerinin önemlilerinden biri olacağõ söylenebilir. 
Sistem, hastanõn evinde kendi kendine kullanma imkanõnõ da getirdiğinden önemli bir 
ekonomi sağlayacağõ da belirtilmektedir.  

 
Nasal İlaç Veriliş Şekilleri 
Halen etkin şekilde kullanõmda olan nasal yolla ilaç verilişi gelecekte daha çeşitli 
ürünler ve amaçlar için yaygõnlaşacaktõr. Bu tür ürünlerde ilaçla beraber kullanõmõ 
zorunlu olan mikrolitreye varan hassasiyetteki dozlama aparatlarõ da gelişecektir.  
 
Geleceğin ilaçlarõnda etkin madde kadar ilaç verilişine imkan sağlayan veya 
kolaylaştõran tõbbi cihazlar da önem kazanacak ve konu ile ilgili ihtisaslaşan üreticiler 
pazara egemen olacaktõr.  

 
E) Alternatif İlaçlar 
 

E.1. Bitkisel Farmasötik Ürünler 
 
Bir farmakolojik aktiviteye sahip olduğu geleneksel kullanõma dayanan, literatürde ve 
farmakopelerde yer alan ancak klinik etkinliği ve emniyeti düzenli klinik araştõrmalar 
ile yeterli derecede ispatlanmamõş, etkin madde olarak ham veya işlem görmüş 
bitkisel drog veya karõşõmlarõnõ ihtiva eden, insanda kullanõlmak üzere tõbbi bir 
kullanõm verilerek piyasaya arz edilecek özel ambalajõndaki ürünler bitkisel 
farmasötik ürün olarak kabul edilmektedir. Bitkisel Drog ise bitkiden tabii olarak 
veya özel bir işleme tabi tutulmak suretiyle elde edilen, bitkinin aktif bileşiklerini 
içeren toprak üstü veya toprak altõ kõsõmlarõ, bitki usareleri, zamklar, sabit yağlar, 
uçucu yağlar, ekstreler, zenginleştirilmiş fraksiyonlar ve bu yapõda olan diğer 
maddeler ile bunlarõn kombinasyonlarõdõr. Ancak, bitkilerden elde edilmiş olmakla 
beraber yapõsõ aydõnlatõlmõş izole maddeler bitkisel drog sayõlmazlar.  
 
Bitkisel ve hayvansal ilaçlar, bunlar içinde özellikle bitkisel olanlar insanlarõn 
varoluşundan beri mevcut olup, evrim geçirerek günümüze kadar ulaşmõş ve bugün 
de kullandõklarõmõzõn köken itibariyle önemli bir bölümünü oluşturmaktadõr. 
 
İlacõn sadece XX. yüzyõlda geçirdiği evrim gözönüne alõnõrsa, bunlarla ilgili 
düzenlemelerin de sürekli bir değişim ve gelişime tabi tutulmasõ gerekmektedir.  
 
Bu sõnõftaki ürünler; müstahzar ilaç olarak ruhsatlandõrõlmõş olanlarõn yanõsõra izne 
tabi bitkisel kökenli farmasötik ürünler ve bitkisel droglar şeklinde ülkemizde çeşitli 
satõş noktalarõndan halkõmõza ulaşmaktadõr. Bu pazarõn boyutlarõ ülkemiz için tam 
olarak bilinememektedir.  
 
Bitkisel ürün pazarõnõn 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 ulaştõğõ (1) 
bilinmektedir.  

______________________ 
(1) Drug Inf. Jan. 1998, 32:151-153 
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Ülkemizde AB ile uyumlu olmak üzere bu tür ürünlerin üretimini, dağõtõmõnõ, satõşõnõ 
düzenleyen mevzuatõn gelişmesi, güvenli satõş noktasõndan halka ulaşmasõ ve 
denetlenmesi ile tüketimde artõş beklenebilir. Bu pazarõn gelişmesi ve ihracat 
olanaklarõnõn artmasõ ise bu alanda faal olan ilaç şirketlerinin de bitkisel ilaç kültür 
yetiştiriciliğine yatõrõm yapmalarõ ile sözkonusu olabilecektir.  

 
E.2. Homeopatik İlaçlar: 
Benzerler kuralõna dayanan tõbbõn benzersiz bir sistemi olarak tanõmlanan homeopati 
kavramõ ilk kez M.Ö. 400 yõllarõnda Hippocrates tarafõndan ileri sürülmüşse de ilk 
uygulamasõ 1790�lõ yõllarõn sonuna doğru bir Alman hekim, kimyacõ ve eczacõ olan 
Dr. Samuel Hahnemann (1755-1843) tarafõndan yapõlmõştõr. Dr. Hahnemann 
öncülüğünü yaptõğõ yeni tõp dalõna �Homeopati� [Yunanca homoisos (benzer) ve 
pathos (hastalõk)] adõnõ vermiştir.  
 
Homeopatinin üç önemli kuralõ vardõr. 
Hipokrat�õn ortaya koyduğu �benzer benzeri tedavi eder� �similia similibus curantur�  
geçerliliğini korumaktadõr. Örneğin kabõzlõk tedavisi için bir laksatif kullanmak 
yerine, homeopatlar çok yüksek dozda konstipasyon yapabilecek bir ilacõn çok küçük 
bir dozunu kullanõrlar. Diğer klasik bir örnek bitkisel kökenli drog olan �İpeka�dõr. 
Kusturucu olan İpeka�nõn seyreltilerek kullanõldõğõnda bulantõ ve kusmayõ 
durdurduğu ileri sürülmektedir. Buradan hareketle tüm ilaçlarõn sağlõklõ gönüllülere 
verildiğinde gözlenen semptomlarõn ayrõntõlarõyla not edildiği yazõlõ kayõtlarõ 
çõkarõlmõştõr. Bu ilaç tablolarõ Materia Medica ve Repertuarlar olarak bilinen 
kitaplarda toplanmõştõr.  
 
Homeopatinin ikinci kuralõ minimal bir dozun kullanõlmasõdõr. Standart ilaç tedavisi, 
özgün kan düzeylerini sağlamaya yetecek miktarlarda ilaç uygulamasõnõ 
gerektirmektedir. Buna karşõn, homeoterapötik yaklaşõmlar organizmanõn yaşamsal 
gücünü (vital force) kullanmaktadõr. Doğru seçilmiş bir homeopatik ilaç, kişinin 
doğal savunma mekanizmalarõnõ etkin bir biçimde harekete geçirerek, hastalõğõn 
iyileşmesine yardõmcõ olmakta ve genel sağlõk düzeyini yükseltmektedir.  
 
Üçüncü kural kişinin bir bütün olarak tedavi edilmesidir. Bu homeopatide en önemli 
kavramdõr.  
 
Homeopati uygulayan hekimler, bir hastanõn kalõtsal iyileşme gücünün yüksek 
olduğuna ve iyileşme prosesinin başlamasõ için  sadece minimal bir uyarõya 
gereksinim duyulduğuna inanmaktadõrlar. Her kişinin bireysel davranõşlarõ, 
özellikleri, yaşam tarzõ, ruhsal ve fiziksel durumuna göre benzer semptomlar için 
farklõ homeopatik ilaçlar kullanõlabilmektedir.  
 
Homeopatik ilaçlarõn hammaddeleri 
Homeopatik ilaçlarõn kaynaklarõ çok ve çeşitlidir. Bitkisel kaynaklar olarak çiçekler, 
yapraklar, kökler, tohumlar, meyvalar ve kabuklar çok kullanõlmaktadõr (yaklaşõk % 
70). Altõn, gümüş ve platin, demir gibi metaller; kalsiyum, fosfat ve sodyum klorür 
gibi bileşikler; ve kükürt gibi elementler de sõk kullanõlmaktadõr. Hayvansal 
kaynaklardan elde edilen ilaçlar çeşitliliğe katkõda bulunmakta ve aralarõnda yõlan ve 
arõ venomlarõ, istiridye kabuğu, inek sütü ve mürekkep balõğõnõn boyasõ gibi maddeler 
de yer almaktadõr.  
 



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                           İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 150 

İlaçlarõn hazõrlanõşõ 
Eğer ilaç bitki materyelinden hazõrlanacaksa, bunlar dikkatlice yõkanõr, parçalanõr ve 
alkol veya su ile ekstraksiyona tabi tutulur. İyice sõkõldõktan sonra, elde edilen ana 
tentür seri olarak seyreltilir ve her seyreltme basamağõnda şiddetli ajite edilerek 
çalkalanõr. Bu prosesin ilaca �özel bir enerji� verdiğine inanõlmaktadõr ve etkin 
maddenin konsantrasyonundan çok yaratõlan bu enerjinin insanõn vücudunun doğal 
koruma mekanizmalarõnõ harekete geçirdiği kabul edilmiştir.   
 
Böylece potansiyalize edilmiş çözeltiler daha sonra tablet, toz, merhem, krem ve 
diğer farmasötik şekillerin hazõrlanmasõnda kullanõlmaktadõr.  
 
Genellikle, homeopatide oral yol tercih edilirse de krem veya merhem olarak da bazõ 
preparatlar kullanõlmaktadõr.  
 
Homeopatik ilaçlarõn üretiminin, çeşitli homeopatik farmakopelerde kayõtlõ 
yöntemlere göre gerçekleştirilmesi ve sağlõk otoritelerinden izin alõnmasõ, GMP 
kurallarõna uygun üretim yapõldõğõnõn kanõtlanmasõ gerekmektedir. Üretim yerleri de 
ayrõca Sağlõk otoritelerince denetlenir. 
 
Homeopatinin uygulandõğõ durumlar 
Tedavi özü bakõmõndan semptomatiktir: Kronik, hafif seyreden ve daha ziyade kas-
iskelet ve stresle ilişkili durumlar için tercih edilir. Bu nedenle homeopatlar kanser 
veya diabet hastalõklarõnõ tedavi edemediklerini kabul etmektedirler.  
 
�Materia Medica� adlõ homeopatik ilaçlarõ ve muhtemel kullanõm alanlarõnõ listeleyen 
ve literatürde kabul görmüş kitaplar homeopatlar için önemli referanslardõr.  
 
Bu tedavinin üst düzeyde bireyselleştirilmiş kişiye özgü bir tedavi olduğu genel 
olarak kabul edilmiştir. 
 
Sonuçta homeopatik ilaçlarõn bazõ batõ ülkelerinde (özellikle Fransa, Almanya ve 
İngiltere�de) uzun bir geçmişi ve iyi düzenlenmiş bir kullanõmõnõn olduğu 
söylenebilir. Ancak özellikle stok solüsyonlarõn taşõdõklarõ toksik riskler nedeniyle 
sadece bireysel olarak ve bilinçli kullanõlmalarõ şarttõr.  
 
Mevzuat açõsõndan homeopatik ilaçlar  
AB�de yasal düzenleme ve terminoloji Avrupa Farmakopesinde ve Avrupa Konseyi 
direktiflerinde yer almõştõr.  
 
Avrupa farmakopesinde yer alan homeopatik preparatlarõn hazõrlanma tekniğinin 
92/73/EEC direktifine göre �Homeopatik tõbbi ürün� olarak tanõmlanan ilaçlarõn 
üretiminde kullanõlmasõ gerekmektedir. GMP kurallarõ üretimde geçerli olup, 
Avrupa�da ilaç ruhsatlandõrma ile ilgili mevzuat AB�nin 92/73/EEC ve 92/74/EEC 
direktiflerine göre düzenlenmiştir. Örneğin Almanya�da bu ilaçlarõn 
ruhsatlandõrõlmasõ ile ilgili prosedürler AB regulasyonlarõ ile hemen tamamen 
eşdeğerdir.  
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Ruhsatlandõrõlmõş bir ürün; homeopatik stoktan hazõrlanacak tüm seyreltilmiş 
preparatlarõ genelde kapsamaktadõr. Direktife göre ruhsatlandõrma ancak D4 oranõnda 
(10-4) seyreltilmiş ürünler için mümkündür.  
 
Homeopatik ilaç pazarõ 
Yakõn bir geçmişe kadar, homeopatik ilaçlarõn üretimi az sayõda üretici tarafõndan, bu 
konuda ruhsat almõş hekimlerin gereksinmelerini karşõlayacak ölçüde, sõnõrlõ bir 
ölçekte yapõlmaktaydõ. Bu durum, son yõllarda değişmiş ve önemli boyutta bir pazar 
oluşmuştur. Günümüzde hayvan hastalõklarõnõn tedavisinde de homeopatik ilaçlar 
kullanõlmaya başlamõştõr.  
 
Avrupa�nõn toplam reçetesiz homeopati pazarõ 1991�de 590 milyon İNG Sterlini 
(STG)�dir (aynõ dönemdeki bitkisel ilaçlar pazarõ ise 745 milyon STG�dir). Bu pazar 
Fransa�da 230 milyon STG, Almanya�da ise 210 milyon STG�dir. Dünyanõn en 
büyük homeopati pazarlarõndan biri olan Fransa�da bu ilaçlarõn % 80�i OTC olarak 
değil, bir homeopatik hekim tarafõndan reçeteye yazõlarak kullanõlmaktadõr. 
İngiltere�deki OTC homeopati pazarõ 1998�de 8 milyon STG�den 1990 12 milyon 
STG�ye yükselmiştir.  
 
Ülkemizde durum 
AB ile Gümrük Birliği uygulamasõna başlayan Türkiye bu tür ilaçlarõn kullanõmõ 
açõsõndan etkilenebilecek ve AB üyesi olduktan sonra bu etki artabilecektir.  
 
Ancak, günümüze kadar ülkemizde henüz bu konuda akademik, üretime yönelik veya 
ticari altyapõ hiç oluşmamõştõr. Hekim ve eczacõlar kadar toplum da bu konuda 
tümüyle bilgisizdir.  
 
Bu nedenle, homeopatik ilaçlar ve tedavi konusunda ulusal bir politikanõn 
belirlenmesine ihtiyaç vardõr.  

 
F) Ar-Ge Teknolojileri 
Fizik, kimya, eczacõlõk, biyoloji ve klinik tõp alanõnda kullanõlan yeni sistem ve 
cihazlardan çoğu yeni ilaç Ar-Ge sürecinde kullanõlmaktadõr. Ülkemizde yeni ilaç Ar-
Ge�si henüz yapõlamadõğõndan bu yüksek teknolojilerin eksikliği sektörün rutin 
çalõşmalarõnõ olumsuz etkilemeyecektir. Yeni ilaç araştõrmada ve formül 
geliştirmelerinde kullanõlan yeni teknik ve cihazlara örnek olarak; 

 
HTP (Combinatorial Chemistry) 
LC/MS/MS (Likit kromotografi/kütle spektrofotometrisi/kütle spektrofotometrisi)  
Gama Sintigrafi, belirtilebilir. 

Genetik mühendisliği, biyoteknolojik yöntemlerlerle ilgili çalõşmalar üniversitelerde 
akademik düzeyde başlamõştõr. Endüstri ve üniversitelerin proje bazõnda işbirliği ve 
TÜBİTAK desteği ile endüstriye dönük çalõşmalarõ devlet teşviklerinin artmasõna 
bağlõdõr. Bu çalõşmalarõn ortaya çõkaracağõ yeni buluşlarõn pazara sunulabilecek ilaç 
şekline dönüşmesi için çok uluslu ilaç firmalarõndan ortaklar bulmak veya patent 
alõnacak buluşlara lisans vermek veya devretmek mümkün olabilecektir. 
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Tüm yukarõda belirtilen yeniliklerin rekabet ve/veya ilaç kurallarõ açõsõndan ülkemizde 
kullanõma girmesi iki önemli unsurun;  
- yeni teknolojik yatõrõmlarõn 
- teknolojik bilginin kazanõlmasõ veya transferinin 
gerçekleşmesine bağlõdõr. 
 
Ar-Ge�de gelişmeler genel olarak değerlendirildiğinde; yeni ilaçlarõn geliştirilmesi için 
mevcut teknolojiler, yöntemler ve yaklaşõmlar yeni ilaç tasarõmlarõnõ istenilen hõzda 
yapabilmede yetersiz kalmõştõr. İlaçlarõn pazara çõkõşõnda güvenirlik, etkinlik ve 
kaliteye ait veri (doküman) talebi gittikçe büyümektedir. Bu da pazara yeni ilaçlarõn 
girişinde zamanõn uzamasõna ve maliyetin artõşõna neden olmaktadõr. Değinilen konuda 
anahtar girişimler; 
 
• Güvenirlik gereklerini karşõlayan yeni ilaçlarõn keşfi için potansiyel ilaç adaylarõnõn 

daha etkin seçiminde yeni teknolojilerin aranmasõ ve bulunmasõ zorunluğu, 
 
• Böyle yeni teknolojilerin kullanõlarak farmasötik geliştirme yöntemlerinin 

hõzlandõrõlmasõ ile yaratõcõ ilaç araştõrmalarõndaki darboğazlarõn elimine 
edilmesinin sağlanmasõ ve bu tip araştõrmalarõn desteklenmek zorunluğu, 

 
• Endüstri-Üniversite arasõnda interdisipliner bir network oluşumunun sağlanmasõ, 
 
• Farmakogenomik ve biyoteknolojik yöntemler ile elde edilmiş ilaçlarõn farmasötik 

teknolojide yeni ilaç şekillerinde uygulamalarõna öncelik verilmesi, araştõrma ve 
uygulamalarda yeni teknolojilere yönelinmesi 

olarak karşõmõza çõkacaktõr. 
 

3.1.5. REKABET GÜCÜNDE GELİŞMELER 
Türkiye�de globalleşme, liberal ekonomi, AB üyeliğine adaylõk ve bilgi çağõna geçişle 
bağlantõlõ önemli yapõsal değişiklikler yaşanmakta olup, 8. B.Y.K.P. döneminde bu 
değişimin etkilerinin görülmesi beklenmektedir.  
Yapõsal değişim ilaç endüstrisini de 5-10 yõllõk süreçte önemli ölçüde etkileyecektir. 
Mevcut rekabetçi gücün bu değişimlerden olumsuz etkilenmemesi aksine, rekabetçi 
gücün artmasõ için kamu ve özel kesimin almasõ gereken önlemler vardõr.  
 
Sağlõk Bakanlõğõ ve hükümetlerin ilaç sanayiinin bu raporda geniş ölçüde yer alan 
sorunlara yönetim olarak köklü ve kalõcõ çözümler üretmeleri ve istikrar içinde 
uygulamalarõ gereklidir. İlaç sektörü ise belirtilen gelişmeler doğrultusunda rekabetçi 
konumunu muhafaza edecek ve geliştirecek hedefler demeti içinde faaliyetlerini 
yönlendirmelidir.  
 
5-10 yõllõk süreç içinde beklenen gelişmeler arasõnda; 
 
- Ülkemizdeki ilaç üretici firma sayõsõnda azalma olacaktõr. Bazõ firmalar sektörden 

çekilecek, bazõ firmalar yabancõ firmalar tarafõndan alõnacak, az sayõda firma 
arasõnda da birleşmeler olacaktõr.  
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- Firmalar arasõnda rekabet gücünü yükseltici kaliteli hizmeti karşõlõklõ paylaşma 

girişimleri görülecektir. Örneğin ürün geliştirme, dokümantasyon, fason üretim, 
yurtiçi ve yurtdõşõ ortak pazarlama alanlarõnda işbirlikleri beklenmektedir.  

 
- Teknolojjk gelişmeye, ürün geliştirmede yükselen maliyetlere ve patent kurallarõna 

bağlõ olarak üretilen ürün sayõsõnda ve çeşitliliğinde azalma yaşanacaktõr. Buna 
karşõn özellikle yeni ürünler ithalatõn artõşõnda önemli rol oynayacaktõr.  

 
- Sektörün AB mevzuatõna uyumunda her gelişme, yurtdõşõ ilaç satõşlarõnõ teşvik 

edici unsur olacaktõr.  
 
3.1.6. ÇEVREYE YÖNELİK POLİTİKALAR 
İlaç endüstrisi hafif sanayi sõnõfõnda, bacasõz endüstri kategorisinde yer almaktadõr. 
Sektör çevre dostu bir anlayõş içinde çalõşmakta ve mevcut kurallara azami ölçüde 
uymak için gerekli girişim ve yatõrõmlarõ yapmaktadõr. 
 
Sektörün çevre korumada etkinliğinin göstergesi olarak, bazõ ilaç firmalarõnõn İstanbul 
Sanayi Odasõ�ndan �çevre ödülü� aldõklarõ belirtilebilir. Çevre yönetimi için         ISO-
14001 sistemini kabul eden ve sertifikalandõran ilaç firmalarõ sayõsõ artmaktadõr.  
 
Sektörün çevre açõsõndan yükümlü olduğu konularda yapõlan işlemler aşağõda 
belirtilmiştir.  
 
a. Katõ Atõklar 

İstanbul ve Trakya�da kurulu ilaç üretim tesislerinde geri kazandõrõlamayacak katõ 
atõklar (çeşitli ilaç atõklarõ ile bulaşmõş olanlar) Belediyelerin ve/veya izin almõş 
kuruluşlarõn özel nakil araçlarõ ile doğrudan İzmit İZAYDAŞ katõ atõk imha 
tesislerine nakledilmekte ve gerekli analiz raporlarõ ve dokümantasyonu 
iletilmektedir. Bu atõklar İZAYDAŞ sorumluluğunda usule uygun imha 
edilmektedir. Tõbbi Atõklar Yönetmeliği kapsamõna giren ilaç üretim atõklarõ da 
yönetmelik doğrultusunda işleme tabi tutulmaktadõr.  
 
Katõ atõk olup geri kazanõlmasõ mümkün olan ilaç ve ilaç maddeleri ile bulaşmamõş 
plastik, kağõt/karton, metal, cam atõklar ayrõ ayrõ toplanarak taşeronlar aracõlõğõyla 
(veya doğrudan) bu malzemelerin üreticilerine iletilmekte ve dönüşümle yeniden 
kullanõlmalarõ sağlanmaktadõr.  
 

b. Sõvõ Atõklar 
 Sõnai vasõflõ sõvõ atõklar ve evsel sõvõ atõklar ilaç üretim tesisinde bulunan sõvõ atõk 

arõtma tesislerinde yetkililerce belirlenmiş kirlilik sõnõrlarõnõn üstüne çõkmamak 
üzere arõtõma tabi tutulmaktadõr.  

 
 Arõtma tesisleri Belediye veya Çevre Müdürlüğü�ne bağlõ mühendisler tarafõndan 

düzenli olarak denetlenmektedir. Arõtma tesislerinde zaman içinde oluşan aktif 
çamur preslenerek katõ atõk gibi işleme tabi tutulmaktadõr.  

 
 Kontrol laboratuvarlarõndan oluşan sõvõ atõklar ayrõ toplanarak özel kaplar içinde 

veya inert katõ maddelere emdirilerek İZAYDAŞ İzmit tesislerinde imha 
edilmektedir.  
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c. Gaz Emisyonu 
  Buhar enerjisi üretiminde sektörün yoğunlukla bulunduğu bölgelerde doğal gaz 

kullanõmõ yaygõn olduğundan baca gazlarõ ile bağlantõlõ bir problem genelde 
yaşanmamaktadõr.  

 
  Her üretim tesisinin baca gazõ emisyonu İl Çevre Müdürlüğü�nün müfettişleri 

tarafõndan kontrol edilmekte ve gerekli hallerde yaptõrõmlar uygulanmaktadõr.  
 
 Sektörün kullandõğõ ve toksiklik düzeyi yüksek olmayan solventler ise; 

- Ektraksiyon yoluyla ve/veya kondensasyon yöntemleri ile ortamdan 
uzaklaştõrõlmakta, 

 
- Solventlerin en çok kullanõldõğõ film kaplama proseslerinden mümkün olanlarõn 

sulu kaplama yöntemine dönüştürülmesi ile solvent kullanõmõnõn azaltõlmasõ, 
önlemleri uygulanmaktadõr.  
 

d. Sektörün toprak kirlenmesi ile doğrudan bir ilişkisi yoktur. Üretim tesislerinde 
oluşan herhangi bir atõk, toprak ile temas etmemektedir. Toprak ile ilişkili olarak 
kuruluş aşamasõnda inşaat dõşõnda herhangi bir işlem de yapõlmamaktadõr.  

 
Sonuç olarak beşeri ilaç sektörünün çevre kurallarõna uyumlu ve çevreye saygõlõ 
bir çalõşma içinde olduğu kanaatine varõlmõştõr.  
 
Çevresel Etki Değerlendirilmesi (ÇED) Yönetmeliği 
ÇED Yönetmeliği�nde farmasötik ilaçlar ve tarõm ilaçlarõ üretim tesisleri aynõ 
başlõk altõnda Ek. 1�de yer almõştõr. Oysa bu sõnõflama yanlõştõr.  
 
Tarõm ilaçlarõ ile beşeri ilaçlarõn üretimi hiçbir suretle ilişkili olmayõp, her iki 
sektörün çevreye etkileri çok farklõ boyuttadõr. Tarõm ilacõ üreten tesislerde beşeri 
ilaçlarõn veya beşeri ilaç üreten tesislerde de tarõm ilacõ üretilmesi GMP gereği 
yasaktõr. Her iki sektörde �ilaç� kelimesinin ortak kullanõlmasõnõn yanlõş 
yorumlamaya neden olduğu kanaati yaygõndõr. Beşeri ilaç sektörünün çevreye 
etkisi açõsõndan Ek. 1�de yer alan ağõr sanayi sektörleri ile aynõ kategoride yer 
almasõ yanlõş ve bilimsel olmayan bir değerlendirmedir. Yönetmeliğin 
değiştirilerek ilaç sektörünün ÇED Yönetmeliği�nde Liste 2�de yer almasõ 
sağlanmalõdõr.  
 

 
 
 
3.1.7. DİĞER SEKTÖRLER VE YAN SANAYİİ İLE İLGİLİ OLASI           
GELİŞMELER 
 
8. B.Y.K.P. döneminde ülke genelinde yaşanacak ekonomik gelişmeler, globalleşme, 
AB ile uyum süreci ve teknolojideki hõzlõ gelişme ilaç sektörünü önemli ölçüde 
etkileyecek ve diğer sektörlerle ve sektör içi ilişkilerde yön verici olacaktõr.  
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A. Dağõtõm Kanallarõ 
Dağõtõm kanallarõnda önümüzdeki dönemde yoğunlaşma, hizmet şekillerinin değişimi 
ve yabancõ ortaklõklar beklenmektedir. İlaçlarõn tüketiciye ulaşmasõnda bilinen dağõtõm 
zincirleri de değişime uğramaktadõr. ABD�de ilaçlarõn posta siparişi (mail order) 
yöntemi ile hastaya ulaştõrõlmasõ önem kazanmaktadõr. Sağlõk sigortasõ yönetimleri 
üretici-sağlayõcõ-hasta zinciri ile ilacõn tüketiciye ulaşmasõnõ tercih etmektedir.  
 
Gelişmiş ülkelerde özellikle ABD�de tüketim mallarõ için elektronik ticaret              (e-
commerce)�in gelecek 5-10 yõl içinde pazarlamada çok çarpõcõ bir gelişme göstermesi 
beklenilmektedir. 
 
Mamul ilaçlarõn da bu akõmdan etkilenmesi özellikle reçetesiz - OTC ilaçlarõnõn da bu 
sistemle satõlmasõ beklenilmektedir.  
 
İlaç pazarlanmasõnda geçerli kurallar ihlal edilmeden veya geliştirilerek elektronik 
ticaretin ilaçlarõ da kapsamasõ sözkonusudur. Bu gelişmelerin özellikle AB�deki 
uygulamalarõnõn ülkemize yansõmasõ sözkonusu olabilecektir.  
 
İngiltere�de 11/1999�da ilk internet eczanesi faaliyete geçmiştir. Sağlõk otoritelerinin 
ilaç dağõtõmõnda güvencenin devamõnõ sağlayacak yasal düzenlemeler oluşturmalarõ ve 
kontrol mekanizmalarõnõ işletebilmeleri ile orantõlõ olarak belirtilen sistemler veya 
benzerlerinin özellikle ABD ve AB yaygõnlaşmasõ söz konusu olabilecektir. Ancak 
özellikle eczanelerin bu sistemlere karşõ direnmeleri ve yeni oluşumlarõ ortaya 
çõkarmalarõ da beklenebilir. 
 
Ülkemizde 8. B.Y.K.P dönemi içinde bu alanda radikal bir değişiklik 
öngörülmemektedir. Ancak yönetimlerin sağlõk ve ilaç harcamalarõnõ düşürmek 
konusundaki eğilimleri doğrultusunda dağõtõm kanallarõndaki değişim olgusunun 
ülkemize de yansõmasõ sözkonusudur.  
 
B. Yan Sanayi 
İlaç sanayine hizmet veren yan sanayi dallarõ sayõsõ artacak ve yeni ilaç sunuş 
şekillerinden tõbbi cihaz/ilaç kombinasyonlarõ için cihaz üreticilerinin ülkemizde de 
faaliyete geçmeleri beklenmektedir.  
 
Halen kalite sorunu yaşanan yan sanayi dallarõnda standartlara uyum ve kalite 
yönetiminde olumlu gelişmeler beklenmektedir. ISO-9000 standartlarõnõn giderek artan 
sayõda firma tarafõndan benimsenmesi olumlu gelişmelere katkõ sağlayacaktõr. Aksi 
halde sektörün yerli temin ettiği yan sanayi ürünlerinin ithalatla ikamesi sözkonusu 
olacaktõr.  
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3.1.8.  GÜMRÜK KANUNU 
05.02.2000 tarihinde yürürlüğe giren 4458 sayõlõ (yeni) Gümrük Kanunu ilaç  
sektörü için önemli değişiklikler ve bazõ avantajlar getirmektedir. Başlõca  
önemli konular; 
 
•  İthal edilecek malzeme ve mallarõn her türlü muayene ve kontrollarõ beyana tabi 

olup, sonradan yapõlabilecektir. Zamandan tasarruf sağlanmaktadõr.  
 
•  Ambarda bekleme süreleri kõsaltõlmõştõr. Bu durumda finansmanda avantaj 

sağlanmaktadõr.  
 
•  Geçici ithalatta yurtiçinde geçen her ay için gümrük vergisi % 3 olarak 

ödenecektir.  
•  Sõnai mülkiyet hakkõ ile ilgili şikayet halinde ithalat 10 gün durdurulabilmekte, 

şikayet sahibinin bu sürede mahkemeye başvurmasõ gerekmektedir. Aksi halde 
ithalat süreci devam etmektedir.  

 
•  Gümrük tarifelerinin bağlayõcõ süreleri 6 yõl olarak belirlenmiştir. Tarife 

değişikliğinde eski tarifeler 6 ay süre ile geçerli kalacaktõr.  
 

Sonuç olarak Gümrük konusunda yapõlan değişikliklerin uygulanmalarõna bağlõ olarak 
ithal girdi maddeleri çok sayõda olan sektörde bürokrasinin azalmasõ ve beyan esasõnõn 
kabul edilmesi ile işlemlerin hõzlanmasõ beklenmektedir. Girdi maddelerinin mamul 
ürüne dönüşümündeki süreçte gümrük işlemlerinin hõzlanmasõ finansmanda avantaj 
sağlayacak, pazar ihtiyaçlarõnõn zamanõnda karşõlanmasõna ve fazla stok taşõma 
maliyetlerinin azalmasõna imkan verecektir.  
 
3.2. UZUN DÖNEMDE (2001-2023) TALEPTE, ARZDA, DIŞ TİCARETTE,   
 TEKNOLOJİ VE REKABET GÜCÜNDE MUHTEMEL GELİŞMELER 
 
A. Arz  
Türkiye ilaç pazarõnda rekabet yerli firmalar için giderek daha da güçleşecektir. 
Zorlaşan pazarlardan pay almak için firmalar önceleri mevcut ürünleri için kalite 
sunumunda ve tanõtõmõnda, daha sonra da yeni ürünlerin geliştirilmesinde ve 
tanõtõmõnda daha yaratõcõ olmak zorundadõr. Çok uluslu ilaç firmalarõ Türkiye�de 
patentli olan yeni buluş ürünlerini piyasaya verirken; yerli firmalar ve yabancõ jenerik 
firmalarõ jenerik ürünlerini piyasaya sunacaklardõr.  
 
Pazarda varlõğõnõ sürdürecek yerli firma sayõsõnõn ilk beş yõl içinde azalmasõ 
beklendiğinden, piyasaya arz olunan ilaçlar içinde yerli firma ürünlerinin oranõnda; 
bugüne göre önemli olabilecek bir düşüş beklenebilir. Bu düşüşün boyutu faaliyetini 
sürdüren yerli firma sayõsõna bağlõ olacaktõr.  
 
Ancak daha sonraki yõllarda, yönetimlerin kamu ilaç harcamalarõnõ azaltõlmasõ 
doğrultusundaki stratejileri sonucu jenerik ilaçlarõn pazardaki paylarõ artabilecektir. 
Ayrõca bu dönemde patent koruma süreleri dolan ilaçlar jenerik üreticiler tarafõndan da 
pazara verilecektir.  
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Dünyadaki gelişmeler de benzer bir doğrultuda cereyan etmektedir. Örneğin ABD�de 
1984�de reçeteli ilaç pazarõndaki jenerik ilaçlarõn payõ % 18.6 iken, 1998�de bu pay % 
46.5�e yükselmiştir. (1)  
 
B. Talep 
Ekonomide ve eğitimde sağlanan iyileşmelerle toplumlarõn sağlõk koşullarõnda 
düzelme olmakla birlikte insan ömrü de uzadõğõndan ve yaşlõlõkta kronik hastalõklar 
geliştiğinden; toplumda ilaca her zaman talep olacaktõr. Küreselleşme ile Türkiye�de 
insanlarõn refah seviyesinin artmasõ beklendiğinden, halen sağlõk sigortasõ kapsamõnda 
olmayan vatandaşlarõn kapsam içine alõnmasõ, iç pazarõn genişlemesinde önemli bir 
etken olacaktõr. Başarõlõ bir nüfus planlamasõ uygulamasõ sonucunda, dolaylõ ekonomik 
ve kültürel iyileşme beklenmekte olup, ortalama insan ömrü AB ülkelerindeki düzeye 
yaklaşabilir. Dolayõsõyla bugünün genç oranõ yüksek olan nüfus içinde yaşlõ oranõ 
artacaktõr. Yaşlõ nüfusta artõş AB ülkelerinde olduğu gibi kronik hastalõklarda sürekli 
kullanõlan ilaçlarõn tüketiminde de artõşõ beraberinde getirecektir. 
Türkiye�de ve gelecekte dõş pazar olarak görülen (Türki Cumhuriyetler, Irak, İran vb.) 
ülkelerde ekonomik koşullarõn iyileşmesi ve stabilize olmasõ oranõnda iç ve dõş 
pazarlarda talepte artõş beklenmektedir.  
 
C. Dõş Ticaret ve Dõş Pazarlarda Rekabet 
İlk beş yõl içinde hukuk ve standartlar konusunda mevzuatõn AB�ye 
uyumlandõrõlabilmesi oranõnda ve ilaç sektöründe istenen başarõnõn sağlanmasõ 
durumunda dõş ticarette artõş beklenebilir. Ancak bu artõş AB ve Asya ülkelerinin ilaç 
sektöründeki gelişmelerinin çok yakõndan izlenmesine bağlõ kalacaktõr. Uygun ve özel 
ürünlerin seçimi önem kazanabilir.  
 
Dõş pazar olarak belirlenen ülkelerle siyasi ve kültürel ilişkilerin gelişme şekline, 
firmalarõn dõş ticaret için seçtikleri ülkelerde deneyim kazanmasõna bağlõ olabilir. 
Firmalarõn gelecek için uygun gördüğü ülkelerde iktisat, işletme, iş idaresi gibi 
konularda öğrenci okutmasõ ve gelecekte bu ülke koşullarõnõ, dilini ve kültürünü iyi 
bilen bu kişileri o ülkeye başarõlõ ihracatlar yapmak üzere ayrõca eğitmesi iyi bir 
yaklaşõm olabilir.  
 
D. Teknoloji 
Gelişmiş ülkelerin teknolojide çõğõr açan gelişmeleri devam edecektir. Buna paralel 
olarak araştõrmaya dayalõ çok uluslu şirketler çok özel yeni ürünler geliştireceklerdir. 
Bütün dünyada büyük ilaç şirketlerinin birleşmelerine karşõlõk, geliştirilen yeni 
ürünlerin sayõsõnda eskiye nazaran azalma olduğu bildirilmektedir. Çok sõkõ ürün 
geliştirme kurallarõna rağmen bugün piyasaya verilmiş olan yeni ilaçlarõn bir kõsmõnõn 
yüksek yan etkileri nedeniyle gelecekleri çok parlak olmayabilir.  
 
Buna karşõlõk yeni tedaviler ve hastalarõn yaşam kalitesini arttõrmaya yönelik yeni 
ilaçlar çok uluslu firmalar tarafõndan bulunacak ve kullanõma sunulacaktõr. Sayõsõ fazla 
olmasa da, gelecekte bazõ önemli buluşlarõn Türk araştõrmacõlar tarafõndan yapõlma 
şansõnõn olmadõğõ söylenemez.  
 
 
__________________________________________________ 
(1) Kaynak: PhRMA The Changing Pharmaceutical Marketplace. P.60 
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Türkiye�de yapõlacak önemli bir buluşun yabancõ şirketler tarafõndan değerlendirilmesi 
mümkün olduğu gibi; bazõ yabancõ araştõrmacõlarõn bazõ buluşlarõnõn da gelecekte yerli 
bir Türk firmasõ tarafõndan değerlendirilmesi olasõlõğõ da vardõr. Bu durum küreselleşen 
dünyaya Türk araştõrmacõlarõn ve firmalarõnõn adaptasyon kabiliyetine bağlõ kalacaktõr.  
 
E. Gelecekle ilgili beklentiler 
Uluslararasõ mevzuatta harmonizasyon konusunda büyük mesafeler alõnmõş 
olduğundan çok uluslu ilaç üreticileri dünyanõn çeşitli ülkelerindeki üretim yerlerinin 
sayõsõnõ azaltma yoluna gitmişler ve bir ürün için validasyon çalõşmalarõnõ bir üretim 
merkezinde yaparak, o ürünün ruhsatlõ olduğu bütün ülkelere sevkiyatõ bu tek 
merkezden yapabilmek için çalõşmalarõnõ hemen hemen tamamlamõşlardõr. Ülkeler 
arasõ ticarette sõnõrlar, kalitesini kanõtlayan ürünler için kalkmõş olduğundan, bir tek 
merkezde üretim makul bir sonuçtur. Çok uluslu firmalarõn dünyadaki bu genel tavrõ 
nedeniyle yabancõ firmalar ürünlerini Türkiye�ye ihraç etmeyi tercih etmektedirler. Bu 
nedenle Türkiye�de GMP kurallarõna uygun üretim yerleri için bile gelecekte yabancõ 
firmalarõn fason imalat yaptõrma olasõlõğõ da pek görülmemektedir.  
 
F. AB jenerik ilaç üreticilerinin etkisi 
Bazõ Avrupa jenerik ilaç firmalarõnõn Türkiye�de yerli ilaç firmalarõnõ satõn alma veya 
ortaklõk kurma meyilleri olduğu görülmektedir.  
 
AB�li bu jenerik ilaç üreticilerinin bu tür girişimlerinde esas amaç patent korumasõ 
nedeniyle kendi ülkelerinde üretemedikleri bazõ ürünleri Türkiye�de satõn aldõklarõ 
veya ortak olduklarõ yerli firmalarõn sahip olduklarõ ruhsatlarla Türkiye�de üretme ve 
bu ürünler için patent korumasõ olmayan bazõ az gelişmiş pazarlara satma düşüncesi 
olabilir. Bu arada da kendi ürettikleri ithal ürünleri de yerli ortağõn yardõmõyla Türkiye 
pazarõnda (ve ileride Türki Cumhuriyetlerinde) satma bir diğer hedef olabilir.  
 
Patent yasasõ uygulanmaya başladõğõndan Türkiye�de yerli firmalar, artõk Türkiye�de 
patenti alõnan yeni ürünler için ruhsat alamayacaklar ve giderek ürün gamlarõnõ yeni 
moleküllerle yenileyemeyeceklerdir. Yeni molekül bulmak üzere Ar-Ge faaliyetlerine 
bütçe ayõrma imkanlarõ ve bu tür araştõrmalar için alt yapõlarõ olmadõğõndan 
araştõrmaya dayalõ bir ilaç firmasõ olma şanslarõ (en azõndan 10 yõl süre ile) 
görülmemektedir.  
 
Ancak patent süresi dolmuş ilaçlar için modifiye dozaj şekilleri geliştirerek ve iyi 
tanõtõm teknikleri kullanarak; bir jenerik firmasõ olarak varlõklarõnõ sürdüren yerli 
firmalar olacaktõr. İlk 5 yõl içinde bunu başarabilen firmalar arasõnda daha sonra (en az 
2. beş yõldan sonra) araştõrmaya dayalõ, yeni molekül çalõşmalarõ yapabilen firmalarõn 
çõkma olasõlõğõ (fazla olmamakla birlikte) vardõr.  
 
Bir ülkede ilaç sanayiinin gelişiminde mevzuatõn işlerliği çok büyük önem taşõr. Bu 
sistem içerisinde uluslararasõ mevzuata uymak zorunda olan bir sektör için, o ülkenin 
uluslararasõ nitelikte yapõlanmõş bir teftiş sisteminin olmasõ da mutlak bir zarurettir.  
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Türkiye�de ilaç sanayii Sağlõk Bakanlõğõ teftiş kurulunda görevli olan ilaç konusunda 
deneyimli olan ve olmayan müfettişler tarafõndan denetlenmektedir. AB ülkelerinde 
ilaç sanayiini denetleyen müfettişler en az sanayiide çalõşanlar kadar bu alanda bilgi ve 
deneyim sahibidirler. Bir çoğu da sanayii kuruluşlarõndan gelerek teftiş görevini 
üstlenmişlerdir. Bu bağlamda Sağlõk Bakanlõğõ teftiş kurulunda müfettişlerin uzmanlõk 
dallarõna ayrõlmasõ; yani ilaç sanayiini teftiş eden müfettişlerle, tedavi kurumlarõnõ 
teftiş eden müfettişlerin ayrõlmasõ gerekli görülmektedir.  
 
İlk 10 yõllõk süre içinde faaliyetini devam ettirebilen ve en az AB jenerik firmalarõn 
ürünleri kadar ürünlerinin kalitesini kanõtlayabilen ve yine bu ürünlerini en az onlar 
tanõtan ve pazarlama yapan yerli firmalar Türkiye�deki generik ilaç pazarõnda 
varlõklarõnõ sürdüreceklerdir. Bu pazarda yerli jenerik ürün pazarlayõcõlarõnõn AB 
orijinli ürünleri pazarlayanlara göre, pazarda uzun süre bulunmuş olma avantajlarõ 
olacaktõr.  
 
Küreselleşmenin teorisyenlerinin müspet yöndeki beklentileri ilk 10 yõl içinde 
gerçekleşir ise; bu sürede başarõlõ olabilen yerli firmalar daha ileri atõlõmlar da 
yapabileceklerdir. İlk 10 yõldan sonra, Türkiye�de bugün için patentli olan ilaçlarõn her 
yõl birkaçõnõn patent süreleri dolmaya başlayacak; yerli firmalar bu ilaçlarõ pazara 
verebilecek ve modifiye ürünler ve hatta yeni molekül sayõlabilecek bazõ yerli 
ürünlerini geliştirebilecektir. Ama küreselleşmenin bugün bilinmeyen, istenmeyen yan 
etkileri ilk 10 yõl içinde ortaya çõkar ise, dünyadaki gelişmeleri kestirmek güçtür.  
 
Üniversiteler ve firmalar aracõlõğõyla giderek daha fazla sayõda lisans ve lisans üstü 
öğrencinin AB ülkelerinde veya ABD�de eğitilmesi ve çeşitli bilimsel projelere 
katõlõmlarõnõn sağlanmasõ gelecekte yeni teknolojilerin bizde de geliştirilebilmesi veya 
geliştirilmiş olanlarõn uygulanabilmesi için gerekmektedir. Yerli firmalar eczacõlõk 
fakültelerindeki başarõlõ lisans üstü öğrencilerini yurtdõşõnda araştõrma yapma 
konusunda destekleyici olabilirler. 
 
G. Yerli firmalar arasõ birleşmeler 
Yerli ilaç firmalarõ arasõnda birleşmeler kõsa vadede beklenilmemelidir. Zira dünyadaki 
birleşmelerin temel nedenleri olan Ar-Ge harcamalarõnõ azaltmak ve dünya pazar 
paylarõnõ arttõrmak hedefleri yerli firmalarõmõz için yakõn gelecekte geçerli değildir. 
Ancak yerli firmalar arasõnda yeni ilaç Ar-Ge faaliyetlerine adõm atmak için ortak 
girişimler beklenebilir. 
 
Yerli firmalarõmõzdan çoğunun tesisleri, ekipmanlar ve üretim teknolojileri birbirine 
önemli ölçüde benzer olduğundan, üretim gücünün ve becerisinin artmasõna yönelik 
birleşmelere de ihtiyaç duyulmayacaktõr.  
 
Yerli firmalarõn jenerik ürün türleri arasõnda çok önemli farklõlõklarõn olmamasõ da 
pazarlama gücü kazanma açõsõndan birleşme olasõlõklarõnõn az olmasõ sonucunu 
getirmektedir.  
 
Yerli ilaç firmalarõnda görülebilecek birleşmelerin en önemli nedeni mali açõdan 
güçlenme olarak öngörülmüştür.  
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Yerli firmalarõn yabancõ jenerik üreticilerle işbirliği/iş ortaklõğõ veya birleşmeleri daha 
fazla bir olasõlõktõr. Dõş pazarlara açõlmada yabancõ firmalarõn deneyimlerinin 
kullanõlmasõ, ürün geliştirmede dünya pazarlarõnõn gereklerine daha kolay ve ekonomik 
uyum, patent süresi içinde Türkiye�de geleceğin jenerik ilaçlarõnõn geliştirilmesi 
olanağõ bu alandaki işbirliğinin başlõca gerekçelerini teşkil edecektir.  
 
H. Hastalõk Yönetim Organizasyonlarõ 
Özellikle ABD�de hastalõk yönetim programlarõ uygulayan organizasyonlar 
yaygõnlaşmaktadõr. Bu programlar hizmetin kalitesini ve alõnan sonuçlardaki verimi 
yükseltmek için çeşitli tedavi olanaklarõnõ birbiriyle bağlantõlõ olarak sunmaktadõr. 
Maliyetlerin kontrol altõnda tutulmasõnda da iyi bir yöntem olduğu kabul edilmektedir.  
Bu sağlõk hizmet programlarõ özellikle kronik hastalõklar üzerinde odaklanmaktadõr. 
Tipik bir program; hasta tarafõndan gereksinimi duyulan tüm servis çeşitlerini, örneğin 
doktora başvuru, yataklõ hastane hizmeti, acil yardõm, tõbbi testler, reçetelenen ilaçlar 
ve entegre bilgi sistemleri ile hastanõn tedaviye uyumunun kontrolünü sağlamaktadõr.  
 
Halen ABD�de yürütülen hastalõk yönetimi (disease management) programlarõnõn en 
çok yoğunlaştõğõ hastalõklar sõra ile; 
 
Astõm  % 57.4  Yüksek kolestrol düzeyi % 17.4 
Diabet  % 50  HIV/AIDS   % 15.1 
Kalp ve damar hast. % 23.3  Hipertansiyon   % 13.2 
Göğüs kanseri  % 20.5  Peptik ülser   % 8.9 
Depresyon % 17.4  Prostat kanseri   % 5.4 
olarak belirlenmiştir. 
 
Kaynak: PhRMA The Changing Pharmaceutical Market Place. P.58 
 
Uluslararasõ ilaç firmalarõnõn bazõlarõnõn bu tür şirketlerle birleşmeler yoluyla 
işbirliğine gittikleri gözlenmektedir (Örneğin Merck/Medco-Eli Lilly/PBS gibi). 
 
Ülkemizde belirtilen gelişmelerin 8. BYKP döneminde yaşanmasõ beklenilmemektedir. 
Ancak çok hõzlõ etkileşimin yaşandõğõ dünya pazarõnda AB�de hastalõk yönetim 
programlarõnõn gelişmesi halinde ülkemizde de etkileri görülecektir.  
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4. PLANLANAN YATIRIMLAR 
 
4.1. TEŞVİK BELGESİ ALMIŞ YATIRIMLAR 
Sektörün teşvik almõş yatõrõmlarõnõ durumu incelendiğinde yõllar itibariyle durum 
Tablo 4.1�de belirtilmiştir.  
 

Tablo 4.1. Yõllara göre alõnan teşvikler 
 

Teşvik Alõnan Yõl Teşvik Alõnmõş Yatõrõm Sayõsõ Toplam Yatõrõm* 
(Bin ABD $) 

1995 17 338.146 
1996  6  48.701 
1997 11  49.018 
1998  4  12.021 
1999  8  40.478 

Toplam 46 488.364 
* Yõllõk ortalama döviz kuruna göre hesaplanmõştõr. 
Kaynak: Hazine Müsteşarlõğõ Teşvik Uygulama Genel Müdürlüğü. 
 
Teşvik belgesi almõş yatõrõmlarõn gerçekleşme oranlarõ ile ilgili kesin veriler 
sağlanamamõştõr. Ancak bölüm 2.1.9.1�de belirtildiği gibi sektörün fon yetersizliği 
nedeniyle yatõrõmlarõnõ gereken düzeyde gerçekleştiremediği bilinen bir husustur.  
 
4.2. EKLENECEK YENİ KAPASİTELER VE BÖLGESEL DAĞILIMI 
Sektörde 1999�dan itibaren 2005 yõlõna kadar öngörülen kapasite ilaveleri Tablo 22�de 
yer almõştõr.  Aynõ tabloda üretim hedefleri de gösterilmiştir. Halen mevcut kapasite 
1665 milyon ünite (kutu) iken beş yõl içinde 262 milyon ünite (kutu) ilave ile toplam 
kapasitenin 1927 milyon ünite (kutu)ye ulaşmasõ öngörülmüştür. Bu toplam kapasitede   
% 15 artõşõ ifade etmektedir.  
 
Ancak dönem için öngörülmemiş yeni ürün ve/veya pazarlar ile yeni mevzuat 
gerekliliklerinin dönem içinde uygulamaya girmesi durumunda ilave kapasite ve 
yatõrõm ihtiyaçlarõ doğabileceği de dikkate alõnmalõdõr.  
 
Teşvik almõş sektör yatõrõmlarõnõn % 86�sõ Marmara Bölgesi�nde, diğerlerinin Samsun, 
Ankara, İzmir, Bolu ve Şanlõurfa�da olduğu bilinmektedir. Teşvik almamõş yatõrõmlarõn 
da benzer bir dağõlõm göstermesi beklenmektedir.  
 
4.3. PLANLANAN YATIRIMLARIN KATKISI 
İlaç sektöründe 1995-2003 arasõnda gerçekleşen ve öngörülen yatõrõmlar Tablo 23�de 
değer olarak yer almaktadõr. Tablo içinde Ar-Ge ve çevre yatõrõmlarõ da yer almõştõr.  
 
Öngörülen yatõrõmlar halen faaliyet gösteren firmalara ait olup, yurtiçi veya yurtdõşõ 
yeni girişimler tabloda yer almamaktadõr.  
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4.4. OLASI YATIRIM ALANLARI 
Teşvik almõş yatõrõmlar kategorik değerlendirildiğinde; 
% 46  Modernizasyon/Yenileme 
% 28 Tevsi 
% 15 Komple yeni 
% 5  Tamamlama 
% 5 Kalite düzenleme 
yatõrõmlarõ olduklarõ görülmektedir.  
 
2000 yõlõndan itibaren yapõlacak yatõrõmlar parasal açõdan değerlendirildiğinde toplam 
yatõrõm içindeki paylarõ Tablo 4.2�de belirtilmiştir.  
 

Tablo 4.2. 2000 Yõlõndan İtibaren Yapõlmasõ Öngörülen Yatõrõmlarõn Değer 
Olarak Toplam Yatõrõm İçindeki Payõ % 

 
Yatõrõm Türü 2000 2005 2010 2015 2023 

İlaç üretim yatõrõmlarõ 67 71 60 58 60 

Ar-Ge yatõrõmlarõ  5  5  2 19 19 

Çevre yatõrõmlarõ  6  8 21 15 16 

Diğer yatõrõmlar 22 16 11  8  5 
Kaynak: 80 firmadan alõnan veriler (Tablo 23) . 
 
Üretime dönük yatõrõm oranlarõnda azalma görülürken, Ar-Ge�ye dönük yatõrõmlarõn 
toplam yatõrõm içindeki payõnõn % 5�den, % 19�a ulaşmasõ beklenmektedir. Çevreye 
dönük yatõrõmlarõn payõ da % 6�dan % 16�ya çõkmaktadõr.  
 
Ar-Ge ve çevre konusundaki yatõrõmlarõn ağõrlõklarõnõn artmasõnõn planlanmõş olmasõ, 
önemli ve olumlu bir gelişmedir. 
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TABLO.22      BEŞERİ İLAÇ SEKTÖRÜNDE EKLENECEK YENİ KAPASİTELER 

          
       (BİRİM BİN KUTU)  

         
    Yõl İçinde Eklenecek Yeni Kapasite       
         

Yõllar  
(1) 

Yõl 
Başõnda 

Kapasitesi 
(2)  

Birim     
(3) 

İlave Edilen Kapasite             
(4) 

Birim     
(5) 

Proje 
Adõ   
(6) 

Yatõrõm 
Süresi 

(Yõl)    
(7) 

Üretime 
Başlama 

Tarihi        
(8) 

Üretim 
Hedefi   

(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) Çeşitli 1-3 yõl Çeşitli 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 alõnan üretim kapasitesi toplamõ (kutu)      
(9) Tablo 19'dan aktarõlan veriler.       
Not: 80 firma verilerinin toplamõdõr.       
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  TABLO.23         İLAÇ SEKTÖRÜNDE YATIRIMLAR  
          
       (Birim) Milyon TL.  
          

Yatõrõmlar            
(1) 

1995       
(2)  

1996       
(3) 

1997       
(4) 

1998     
(5) 

2000     
(6) 

2005       
(7)* 

2010       
(8)* 

2015       
(9)* 

2023         
(10)* 

                
İlaç Üretimi Yatõrõmlarõ       

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 Yatõrõmlarõ            

45.023     
         
126.066     

         
122.220     

             
316.333     

          
3.471.554    

         
7.500.446     

      
25.512.088     

    
151.731.837   

        
453.584.229     

                   
                   
Çevre Yatõrõmlarõ            

35.993     
         
126.936     

         
474.319     

             
149.473     

          
3.881.850    

       
11.881.656     

      
64.885.160     

    
123.394.212   

        
380.152.520     

                   
                   
Diğer Yatõrõmlar          

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 toplamõdõr.         
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5.  ÖNGÖRÜLEN AMAÇLARA ULAŞILABİLMESİ İÇİN YAPILMASI 
 GEREKLİ YASAL VE KURUMSAL DÜZENLEMELER VE 
 UYGULANACAK POLİTİKALAR 
 
5.1.  KISA DÖNEMDE YAPILMASI GEREKLİ YASAL VE KURUMSAL 
 DÜZENLEMELER  
 
5.1.1. Avrupa Birliği İlaç Mevzuatõna Uyum 
Türkiye'nin, AB ile Gümrük Anlaşmasõ'nõ imzalamasõ ve Helsinki Zirvesi sonunda AB 
aday üye statüsüne girmesine bağlõ olarak bir süreç içinde farmasötik tõbbi ürünler ve 
ilaç sektörü ile ilgili AB standartlarõna ve mevzuatõna uyum sağlanmasõ gereklidir. 
Sağlõk Bakanlõğõ 1984 yõlõndan itibaren AB ile mevzuat uyumu çalõşmalarõna 
başlamõştõr. İlaç ile ilgili yürürlükteki mevzuat listesi Tablo.5.1.�de belirtilmiştir.  
 
Önemli ölçüde tamamlanan bu çalõşmalar içinde örneğin Ruhsatlandõrma mevzuatõnda 
olduğu gibi tam uyum sağlanamamõş ve yeniden gözden geçirilmesi gereken hususlar 
da bulunmaktadõr. Halen mevcut durum ve uyumlandõrma için  yapõlmasõ gerekenler 
tablo 5.2.'de belirtilmiştir.  
 
İlaç Sanayiinde AB İle Uyum Sağlanmasõ Gereken Mevzuat 
Uyum sağlamamõz gereken başlõca konular ana başlõklarõ itibariyle aşağõda 
verilmektedir.  
 
a) 1262 sayõlõ tõbbi müstahzarat yasasõ: 

1262 sayõlõ yasa 1928 tarihli olup, bu tarihten sonra 12.2.1930 tarih ve 1422 sayõlõ,  
28.5.1938 tarih  ve 3402 sayõlõ, 29.11.1940 tarih ve 4691 sayõlõ, 4.11.1943 tarih ve 
4348 sayõlõ yasalarla ilave hükümler getirilmiş veya değişiklikler yapõlmõştõr.  
 
Yasanõn ilaç konusunda zamanõndaki kavram ve ilkelerin hemen tamamõnõ 
içermekte olduğu ve bazõ batõ ülkeleri yasalarõnõn ilerisinde olduğu kabul 
edilmiştir.  
 
Yasanõn içerdiği temel ilke ve kurallarõn pek çoğu kavram olarak günümüzde de 
geçerlidir. Ancak yasanõn AB mevzuatõ ile uyumlaştõrõlmasõ ve güncelleştirilmesi 
ve yeni kural ve kavramlarla zenginleştirilmesi gerekmektedir.  
 

b) Ruhsatlandõrma Yönetmeliği:  
• Bir ilacõn ruhsatlandõrõlma kriterleri olarak 65/65 EEC direktifi doğrultusunda 

sadece etki, güvenirlik ve kalite uygunluğunun esas alõnmasõ gerekir. Oysa 
2.3.1995 tarihli Ruhsatlandõrma Yönetmeliği�nde yer alan �ticarete 
sunulmasõnda fayda bulunmasõ ve fiyatõn uygun olmasõ� kriterleri AB mevzuatõ 
ile uyumsuzdur. Gerekli yasa değişikliği yapõlarak kriterler kaldõrõlmalõ ve 
yönetmelik AB mevzuatõna uygun hale getirilmelidir.  

 
• AB�inde ruhsatlandõrmanõn tüm aşamalarõ şeffaflaştõrõlmõş ve yetkili mercilerin 

inceleme ve karar süreleri kesin belirlenmiştir. Ruhsatlandõrma prosesi ile ilgili 
olarak herhangi bir kõlavuz yayõnlanmamõştõr. Ayrõca yönetmelikte 
ruhsatlandõrmanõn safhalarõ ile ilgili zaman sõnõrõ mevcut değildir. Bu eksikler 
giderilerek uyum sağlanmalõdõr.  
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• Ruhsatlandõrma Yönetmeliğinde, başvuru dosyalarõnda eksper raporu 
bulunmasõ talep edilmemektedir. Oysa AB�de ruhsat dosyalarõnda eksper 
raporu bulunmasõ zorunludur.  

 
• AB�nde 92/26/EEC sayõlõ konsey direktifi ile beşeri ilaçlar reçeteli ve reçetesiz 

olmak üzere sõnõflandõrõlmõş ve her iki grubun da ambalaj bilgileri, tanõtõm 
kriterleri, satõş yerleri kurallara bağlanmõştõr. 1262 sayõlõ yasa ilaçlarõ reçeteli ve 
reçetesiz satõlan ilaçlar olarak sõnõflandõrmakta ise de reçeteye tabi ilaçlar için 
uyuşturucu ve psikotroplar dõşõnda herhangi bir alt sõnõflama getirmemektedir.  

 
• Reçetesiz satõşõna izin verilen ilaçlarõn ambalaj, etiketleme, dağõtõm, tanõtõm, 

fiyatlandõrmasõna ilişkin mevzuat düzenlemesi henüz yapõlmamõştõr. Halka 
tanõtõm ile ilgili 27/4/1996 tarihli yeni yönetmelik, yürütmeyi durdurma kararõ 
ile uygulanamamõştõr. Halen ülkemizde reçetesiz ilaçlarõn tanõtõmõ halka 
yapõlamamaktadõr. Oysa 92/28/EEC sayõlõ direktif; bu grup ilaçlarõn halka 
tanõtõmõna olanak tanõdõğõ gibi topluluk içinde fiyatlarõ da serbest bõrakõlmõştõr. 
Bu konularda da gerekli uyumun sağlanmasõna ihtiyaç vardõr.  

 
• AB�de ilaçlarõn ambalaj bilgilerini düzenleyen 92/27/EEC sayõlõ direktif ilaç 

ambalajlarõ içine konan prospektüslerin hastaya yönelik olarak hazõrlanmasõnõ 
öngörmektedir. Bu bağlamda prospektüslerin okunabilirliği ve anlaşabilirliğine 
ilişkin bir de genelge yayõnlanmõştõr. Üye ülkeler sözkonusu direktifin 
yayõnlanmasõndan sonra mevzuatlarõnda gerekli değişiklikleri yapmaktadõrlar. 
Ülkemizde ise prospektüsler hastaya değil hekime yönelik bilgiler içermektedir. 
Bu konuda da Sağlõk Bakanlõğõ�nca yürütülen yeni yönetmelik çalõşmalarõ 
sonuçlandõrõlarak uyum sağlanmalõdõr.  

 
• Halen ruhsatlandõrma aşamasõnda yapõlan ilaç numune analizleri ile ilgili 

uygulamalarõn AB ile uyumlandõrõlmasõ gerekmektedir. Ruhsatlandõrmada 
zaman kaybõna neden olan bu analizlerin piyasa kontrolu şeklinde yapõlmasõ 
uygun olacaktõr.  

 
• Ruhsatlandõrma yönetmeliği yukarõda belirtilen tüm hususlarda uyum 

sağlandõğõnda bu yönetmelik sadece ulusal amaçla ruhsatlandõrmada geçerli 
olacaktõr. Türkiye AB�ne üye olduğu tarihten sonra AB�nde geçerli olan 
merkezi ruhsatlandõrma (yüksek teknoloji ve biyoteknoloji ürünleri için) ve 
ruhsatlarõn karşõlõklõ tanõnmasõ sistemlerine uyum sağlamak durumunda 
olacaktõr.  
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c) Diğer Mevzuat 

• Farmakovijilans konusunda AB�nin 2309 sayõlõ regulasyonunun gereklerine 
uygun düzenleme yapõlmalõ, özellikle ilaçlarõ advers etkiler açõsõndan gözetim 
altõnda tutmak için bilgi toplamak ve toplanan bilgileri bilimsel olarak 
değerlendirmek üzere Sağlõk Bakanlõğõ�nda kurulmuş bulunan Türk İlaç Advers 
Etkilerini İzleme ve Değerlendirme Merkezi (TADMER)�in çalõşmalarõnõn ve 
bilgi akõşõnõn etkinleştirilmesi ve taslağõ hazõrlanan İlaç Advers Etkilerinin 
İzlenmesi hakkõnda Yönetmeliğin  yürürlüğe girmesi gereklidir.  

 
• 92/73/EEC sayõlõ direktif homeopatik ilaçlar için değerlendirme kriterlerini 

belirlemektir. Bizde bu grup ilaçlar tedavide kullanõlmamaktadõr ve ilgili 
mevzuat yoktur. Ancak bu tür ürünlerin serbest dolaşõmõ sözkonusu olduğunda 
ruhsatlandõrma başvurusu yapõlabileceği göz önüne alõnarak, bu konuda da bir 
hazõrlõk yapõlmasõ gerekecektir.  

 
• 89/105/EEC sayõlõ AB direktifi ilaçlarõn fiyatlandõrõlmasõ ile kamu sağlõk 

sigortalarõ tarafõndan geri ödemesi yapõlacak ilaç listelerinin belirlenmesinde 
şeffaflõğõ gerektirmektedir.  Ülkemizde de bu direktif doğrultusunda gerekli 
mevzuat düzenlemeleri yapõlmalõdõr.  

 
• AB�nin 85/374/EEC direktifine göre hatalõ ürünlerden kaynaklanan tüketici 

zararlarõnõn güvence altõna alõnmasõ zorunludur. �Product Liability� olarak 
adlandõrõlan bu konunun Tüketiciyi Koruma Yasasõ ile uyumu uzmanlarca 
irdelenerek gereken düzenlemeler yapõlmalõdõr. 

 
• Patentli tõbbi ilaçlara patent korumasõ altõnda toplam pazarda bulunma süresi 15 

yõlõ tamamlayacak (ve ençok 5 yõlõ aşmamak üzere) ek koruma sertifikasõ 
verilmesi; AB�nin 1992 tarihli ve 1768 sayõlõ konsey regulasyonuna göre 
zorunludur. Ülkemiz AB�ne üye olduğu tarihten sonra bu uygulamaya uymak 
durumunda olacaktõr.  

 
Tõbbi Araç ve Gereçlerin Denetim Altõna Alõnmasõ 
Tõbbi araç ve gereçlerin (medical device) birçok ülkede çeşitleri ve kullanõmlarõ 
giderek artmaktadõr. Bu alanda faaliyet gösteren ayrõ bir sektör oluşmuştur. �Medical 
Device� olarak adlandõrõlan bu ürünler insan sağlõğõnda kullanõlmak üzere tek başõna, 
ilaçlarla beraber veya  ilaçlarla kombine edilmiş şekillerde pazara sunulmaktadõrlar. 
 
Tõbbi malzeme ile ilgili yayõnlanmõş mevzuatõmõz; 
- Tõbbi ve cerrahi malzeme üretimi ile ilgili 18.10.1985 tarih ve 29143 sayõlõ İlaç ve 

Eczacõlõk Genel Md. Genelgesi, 
- Enjektör ve enjektör iğnelerinin ithalatõ amacõyla yapõlacak başvurularda 

bulunmasõ gereken bilgi ve belgeler bildirisi, 
- Tõbbi malzeme için ruhsat başvuru formu bildirisi,  
ile sõnõrlõdõr.  
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Bahsi geçen araç ve gereçler, yardõmcõ malzemeler (örneğin, parenteral çözeltiler 
içeren karpüller ve enjektörler, belirli dozda toz veya likit ilaç püskürten aygõtlar vb.) 
yukarõda belirtilen mevzuat içinde yer almamaktadõr. Kullanõmlarõ ülkemizde de 
giderek yaygõnlaşan bu gibi tõbbi araç ve gereçler için özel bir mevzuatõn bulunmasõ ve 
bu ürünlerin ve üreticilerinin denetim altõna alõnmasõ gereklidir. Bu ürünlere özgü 
GMP yönetmeliği, ürünlere izin/ruhsat alõnmasõ, dağõtõmõ ve denetimi ile ilgili mevzuat 
hazõrlanarak yürürlüğe konulmalõ, bu alandaki boşluk giderilmelidir.  
 
İyi Mevzuat Uygulamalarõ (Good Regulatory Practice) 
Türkiye İlaç Kurumu ve/veya Sağlõk Bakanlõğõ bünyesinde yapõlacak mevzuat 
yenileme, güncelleştirme ve AB uyum çalõşmalarõnda uluslararasõ alanda giderek artan 
oranda kabul gören �İyi Mevzuat Uygulamalarõ� (Good Regulatory Practice) ilkeleri 
dikkate alõnmalõdõr.  
 
AB�de ilaçlarõn ruhsatlandõrõlmasõndan sorumlu EMEA kuruluşu �Good Regulatory 
Practice�i uygulamaya başlamõş ve üye ülkelerin bu ilkelerle uyum içinde olmasõ 
yolunda öneride bulunmuştur. 
 
İyi mevzuat uygulamalarõ temel beş ilkeye dayanmaktadõr. Her türlü mevzuat; 
• Yeterli ve randõmanlõ 
• Etkili ve itibar edilir, 
• Şeffaf, 
• Açõk ve anlaşõlabilir, 
• Adil ve hakkaniyeti korur 
şekilde olmalõdõr.  
 
Bu ilkelerin gerçekleşmesi amacõyla örneğin Yeni Zelanda�da uygulama kõlavuzu 
Kasõm/1997�de yayõnlanmõştõr.  
 
Türk mevzuatõ içinde benzer bir kõlavuzun yer almasõ çok yararlõ olacaktõr.  
 
5.1.2. Kurumsal Düzenleme 
Ülkemizde beşeri tõbbi ürünler ve üretim yerleri ve bunlarõn denetlenmesi ile ilgili 
işlemler kamu adõna Sağlõk Bakanlõğõ İlaç ve Eczacõlõk Genel Müdürlüğü ve 
firmalardan veya piyasadan alõnan ilaç örneklerinin analizleri ise Refik Saydam 
Merkez Hõfzõssõhha Enstitüsü tarafõndan yürütülmektedir.  
 
Veterinerlik alanõnda kullanõlan ilaçlar ile beslenme yardõmcõsõ olarak gõda kapsamõna 
girdiği kabul edilen vitamin, mineral ve diyet ürünlerine ise Tarõm Bakanlõğõ tarafõndan 
izin veya ithal izni verilmektedir. Aynõ ürün kategorisi içinde yer alan değişik ürünlere  
iki ayrõ Bakanlõk tarafõndan ruhsat (veya izin) verilmesi uygulamasõ haksõz rekabet ve 
karmaşa yaratmakta ve denetim açõsõndan farklõ yorumlanmasõna yol açabilmektedir. 
İlaç ve farmasötik ürünler ile bunlarõn üretim yerleri ile  ilgili düzenlemelerin tek elden 
ve güncel uluslararasõ kurallar içinde ve AB mevzuatõ ile uyumlu yönetilmesi için 
ülkemizde Türkiye İlaç Kurumu (TİK) adõyla yeni bir yapõlanmaya ihtiyaç vardõr. TİK 
Sağlõk Bakanlõğõ�na bağlõ fakat özerk nitelikte olmalõ; idari, kontrol ve denetim 
bakõmõndan beşeri ve veteriner ilaçlarla ilgili tüm işlevleri AB norm ve standartlarõnda 
yüklenecek şekilde ve uzmanlõk birimleri olarak bir çatõ altõnda yapõlandõrõlmalõdõr.  
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• TİK ilacõn sadece teknik ve bilimsel konularõ ile ilgilenmelidir. Sorumluluk ve 
yetki alanlarõ aşağõda açõklanan şekilde belirlenmelidir. 
- Beşeri ve veteriner ilaçlarõn ruhsatlandõrõlmasõna ait işlemler, 
- İlaç dõşõ farmasötik ürünlere izin verilmesi, 
- İlaç üretim yerlerinin açõlõşõ ve üretiminin denetlenmesi, 
- Ecza depolarõnõn açõlõşõ ve denetlenmesi, 
- Kamu, hastane ve özel eczanelerin çalõşmalarõnõn denetlenmesi, 
- Dağõtõm kanallarõndan ve üretim tesislerinden, piyasadan alõnan ilaç 

örneklerinin kontrolü, 
- PIC üye ülkeleri düzeyinde denetim yapabilecek uzman müfettiş 

yetiştirilmesi ve eğitimleri, 
- İlaç sektörü ile ilgili mevzuat gelişmelerinin takibi ve AB ile uyum 

veya ülke gerekleri doğrultusunda yeni mevzuat veya değişiklik önerilerinin 
hazõrlanarak ilgili makama sunulmasõ, 

 
• Sorumluluk ve yetki alanlarõnda eğitim, seminer ve sempozyumlar düzenlemeli, 

 yayõnlar yapmalõdõr.   
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Tablo 5.1 İlaç Sektörü İle İlgili T.C. Mevzuatõ Listesi 
 
12 MART 1927 ECZA TİCARETHANELERİ KANUNU NO: 984 

26 MAYIS 1928 İSPENÇİYARİ ve TIBBİ MÜSTAHZARLAR KANUNU NO: 1262 (R.G: 898) 

24 HAZİRAN 1933 UYUŞTURUCU MADDELERİN MURAKABESİ HAKKINDA KANUN NO: 
2313 

15 NİSAN 1933 ECZA TİCARETHANELERİYLE SANAT ve ZİRAATTA KULLANILAN 
ZEHİRLİ VE MÜESSİR KİMYEVİ MADDELERİN SATILDIĞI 
DÜKKANLARA MAHSUS TALİMATNAME. 

24 ARALIK 1953 ECZACILAR ve ECZANELER HAKKINDA KANUN NO: 6197 (R.G: 8591) 

18 OCAK 1954 YABANCI SERMAYEYİ TEŞVİK KANUNU NO: 6224 (R.G.:8615) 

12 MAYIS 1967 UYUŞTURUCU MADDELERE DAİR 1961 TEK SÖZLEŞMESİ (R.G: 12596) 

7 MART 1981 1971 PSİKOTROP MADDELER SÖZLEŞMESİ (R.G: 17272) 

26 OCAK 1984 KONTROLA TABİ MADDE ve MÜSTAHZARLARIN SARFLARININ 
GÖNDERİLMESİ (GENELGE SAYI: 5725) 

14 AĞUSTOS 1984 FİYAT SÜRŞARJ TEBLİĞİ (R.G: 18489) 

1 KASIM 1984 İSPENÇİYARİ ve TIBBİ MÜSTAHZARLAR İMAHATHANELERİ 
YÖNETMELİĞİ (R.G: 18562) 

 İSPENÇİYARİ ve TIBBİ MÜSTAHZARLAR İMALATHENELERİNDEKİ 
DENETİMLERDE DİKKAT EDİLECEK HUSUSLAR. 

1 KASIM 1984 İTHAL EDİLECEK İLAÇ HAM, BAŞLANGIÇ MADDELERİ İSPENÇİYARİ 
ve TIBBİ MÜSTAHZARLAR YÖNETMELİĞİ (R.G: 18562) 

28 ARALIK 1984 TÜRKİYE�DE İMAL EDİLEN TIBBİ ve İSPENÇİYARİ 
MÜSTAHZARLARLA GALENİK PREPARATLAR ve KODEKS 
AMPULLERİNİN FİYATLARINA DAİR BAKANLAR KURULU KARARI 
(SAYI: 84/8845) (R.G: 18619) 

16 OCAK 1985 İLAÇ FİYATLARI HAKKINDA TEBLİĞ (R.G: 18637)  

29 MAYIS 1985 KONTROLA TABİ UYUŞTURUCU MADDE ve MÜSTAHZARLARIN 
REÇETELERİ (GENELGE SAYI: 5768) 

1 EKİM 1985 AKTARDA BAHARATÇILARDA ve BENZERİ DÜKKANLARDA 
SATILMASI MAHZURLU ve TEHLİKELİ OLAN MADDELER GENELGESİ 
(SAYI 5777) 

18 EKİM 1985 TIBBİ ve CERRAHİ MALZEME ÜRETİM YERLERİ GENELGESİ (SAYI: 
29143) 

2 OCAK 1986 PSİKOTROP İLAÇ REÇETELERİ İLE İLGİLİ GENELGE (SAYI: 09/2677) 

28 MAYIS 1986 BAŞLANGIÇ MADDELERİ ve MÜSTAHZARLARDAN KONTROL 
AMACIYLA NUMUNE ALMA GENELGESİ (SAYI: 08/018447) 

 

29 MAYIS 1985 UYUŞTURUCU MADDE ve MÜSTAHZARLARININ KENDİNDEN 
KOPYALI, 3 NÜSHA ve SERİ NUMARALI KIRMIZI REÇETEYE 
YAZILMASI İLE İLGİLİ GENELGE (SAYI: 5768) 

3 HAZİRAN 1986 UYUŞTURUCU MADDELERLE İLGİLİ KANUN NO: 3298 
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15 AĞUSTOS 1986 FARMASÖTİK ve TIBBİ MÜSTAHZAR, MADDE, MALZEME, 
TERKİPLER İLE BİTKİSEL PREPARATLARIN GERİ ÇEKİLMESİ ve 
TOPLATILMASI HAKKINDA YÖNETMELİK (R.G: 19196) 

7 MAYIS 1987 SAĞLIK HİZMETLERİ TEMEL KANUNU NO: 3359 

17 MAYIS 1987 UYUŞTURUCU MADDELERİN ALIMI, SATIMI, İMALİ, İTHALİ ve 
İHRACATI İLE İLGİLİ ESASLARI BELİRLEYEN 87/11703 SAYILI 
BAKANLAR KURULU KARARI (R.G: 19463) 

28 EYLÜL 1987 DİREKT İNSAN VÜCUDUNA TATBİK EDİLEREK KULLANILAN 
İNSEKT KOVUCULARLA İLGİLİ GENELGE (SAYI: 08/34359) 

28 TEMMUZ 1988 TÜRK İLAÇ ADVERS ETKİLERİNİ İZLEME ve DEĞERLENDİRME 
MERKEZİ ve ADVERS İLAÇ ETKİLERİ BİLDİRİMİ (GENELGE SAYI: 
28859) 

6 ŞUBAT 1990 İLAÇ RUHSATLANDIRMA DANIŞMA KOMİSYONU�NUN KURULUŞ VE 
GÖREVLERİ HAKKINDA YÖNETMELİK (R.G: 20425) 

7 EYLÜL 1990 BEŞERİ İSPENÇİYARİ ve TIBBİ MÜSTAHZARLAR TIBBİ TANITIM 
YÖNETMELİĞİ (R.G: 20628) 

24 NİSAN 1991 BEŞERİ İSPENÇİYARİ ve TIBBİ MÜSTAHZARLAR AMBALAJ ve 
ETİKETLEME YÖNETMELİĞİ (R.G: 20851) 

13 EKİM 1992 ECZANELER ve ECZANE HİZMETLERİ HAKKINDA YÖNETMELİK (R.G: 
21374) 

21 ARALIK 1992 YÜKSEK SAĞLIK ŞURASININ KIRMIZI REÇETELERE YAZILACAK 
UYUŞTURUCU MADDE ve MÜSTAHZARLARINA AİT AZAMİ DOZ 
MİKTARLARI (KARAR NO: 8870) 

29 OCAK 1993 İLAÇ ARAŞTIRMALARI HAKKINDA YÖNETMELİK (R.G: 21480) 

5 MART 1993 ECZANELER ve ECZANE HİZMETLERİ HAKKINDA YÖNETMELİKTE 
DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK (R.G: 21515) 

19 MART 1993 KIRMIZI REÇETEYE TABİ MADDE ve MÜSTAHZARLARDA AZAMİ 
DOZ HK. (R.G: 09905) 

10 EKİM 1993 BİR AVRUPA FARMAKOPESİ GELİŞTİRİLMESİNE DAİR SÖZLEŞME 
(R.G: 21724) 

23 ARALIK 1993 RADYOFARMASÖTİK YÖNETMELİĞİ (R.G: 21797) 

23 ŞUBAT 1994 KOZMETİK KANUNU NO: 3977 

3 MART 1994 BEŞERİ İSPENÇİYARİ ve TIBBİ MÜSTAHZAR İMALATHANELERİ 
YÖNETMELİĞİ UYGULAMA KILAVUZU (GMP) (YÜRÜRLÜK: 1 OCAK 
1995) 

8 NİSAN 1994 KOZMETİK YÖNETMELİĞİ (R.G: 21899) 

27 MAYIS 1994 FARMASÖTİK MÜSTAHZARLARIN BİYOYARARLANIM ve 
BİYOEŞDEĞERLİĞİNİN DEĞERLENDİRİLMESİ HAKKINDA 
YÖNETMELİK (R.G: 21942) 

13 ARALIK 1994 REKABETİN KORUNMASI HAKKINDA KANUN (R.G: 22140) 

2 MART 1995 TIBBİ FARMASÖTİK ÜRÜNLER RUHSATLANDIRMA YÖNETMELİĞİ 
(R.G: 22218) 

8 MART 1995 TÜKETİCİNİN KORUNMASI HAKKINDA KANUN (R.G: 22221) 
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24 HAZİRAN 1995 MARKALARIN KORUNMASI HAKKINDA K.H.K NO: 556 

27 HAZİRAN 1995 PATENT HAKLARININ KORUNMASI HAKKINDA K.H.K.  NO: 551 (R.G: 
22326) 

23 TEMMUZ 1995 YABANCI SERMAYE ÇERÇEVE KARARI (R.G: 22352) 

1 EYLÜL 1995 İLAÇ FİYATLARI HAKKINDA TEBLİĞ (R.G: 22391) 

22 EYLÜL 1995 PATENT HAKLARININ KORUNMASI HAKKINDA 551 SAYILI K.H.K.�DE 
DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA İLİŞKİN K.H.K. (R.G: 22412) 

10 EKİM 1995 BOYALARIN GÜNLÜK KABUL EDİLEBİLİR ALIM SEVİYELERİ 
GENELGESİ 

3 KASIM 1995 80, 6762, 1705 SAYILI KANUNLAR İLE 551, 552, 554, 555, 556, 560 SAYILI 
K.H.K.�LERDE DEĞİŞİKLİK YAPILMASI HAKKINDA KANUN NO: 4128 
(PATENT MEVZUATI) 

29 ARALIK 1995 İYİ KLİNİK UYGULAMALARI KILAVUZU (GCP) (SAYI 81748) 

29 ARALIK 1995 İYİ LABORATUVAR UYGULAMALARI KILAVUZU (GLP)  
(SAYI 81748) 

29 ARALIK 1995 STABİLİTE ÇALIŞMALARINA AİT PRENSİP KARARI (YÜRÜRLÜĞE 
GİRİŞ 1 HAZİRAN 1996) 

29 ARALIK 1995 İLAÇ RUHSAT BAŞVURULARI İÇİN STABİLİTE ÇALIŞMALARI 
REHBERİ 

1 ŞUBAT 1996 DIŞ TİCARETTE STANDARDİZASYON (R.G: 22541) 

27 NİSAN 1996 BEŞERİ İSPENÇİYARİ ve TIBBİ MÜSTAHZARLARIN TIBBİ TANITIM 
YÖNETMELİĞİNDE DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK 
(R.G: 22623) (Danõştay onuncu daire�nin 1996/5268 esas no.lu kararõyla iptal 
edildi). 

5 ARALIK 1996 SÜRŞARJA DAİR MÜŞTEREKEN ALINAN KARARLARLA İLGİLİ 
TEBLİĞ 

28 OCAK 1998 KOZMETİK YÖNETMELİĞİNDE DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR 
YÖNETMELİK (R.G: 23244) 

25 MART 1998 YATIRIMLARDA DEVLET YARDIMLARI VE YATIRIMLARI TEŞVİK 
FONU ESASLARI HAKKINDA KARAR. KARAR NO: 98/10755 
(R.G. 23297) 

24 NİSAN 1998 İLAÇ FİYATLARI HAKKINDA TEBLİĞ�DE DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA 
DAİR TEBLİĞ (R.G: 23323) 

6 MAYIS 1998 YATIRIMLARDA DEVLET YARDIMLARI VE YATIRIMLARI TEŞVİK 
FONU ESASLARI HAKKINDA KARARIN UYGULANMASINA İLİŞKİN 
TEBLİG. TEBLİĞ NO: 98/1 (R.G. 23334) 

4 KASIM 1998 ARAŞTIRMA-GELİŞTİRME (AR-GE) YARDIMINA İLİŞKİN TEBLİĞ (R.G: 
23513) 

6 ARALIK 1998 PATENT HAKLARININ KORUNMASI HAKKINDA KANUN HÜKMÜNDE 
KARARNAMENİN UYGULAMA ŞEKLİNİ GÖSTERİR YÖNETMELİKTE 
DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK (R.G: 23545) 

22 TEMMUZ 1999 RUHSATLANDIRILMIŞ veya RUHSATLANDIRMA BAŞVURUSU 
YAPILMIŞ TİP I veTİP II DEĞİŞİKLİKLER KILAVUZU 
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18 AĞUSTOS 1999 ECZANELER ve ECZANE HİZMETLERİ HAKKINDA YÖNETMELİKTE 
DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK (R.G: 23790) 

20 EKİM 1999 ECZA DEPOLARI ve ECZA DEPOLARINDA BULUNDURULAN 
ÜRÜNLER HAKKINDA YÖNETMELİK (R.G: 23852) 

20 EKİM 1999 İLAÇLAR ve ECZA DEPOLARINDA BULUNDURULAN ÜRÜNLER İLE 
İLGİLİ İYİ DAĞITIM VE MUHAFAZA UYGULAMALARI KILAVUZU 
(GENELGE NO: 48196) 

27 EKİM 1999 TÜRK AKREDİTASYON KURUMU KURULUŞ ve GÖREVLERİ 
HAKKINDA KANUN NO: 4457 (R.G: 23866) 

13 KASIM 1999 VÜCUT DIŞINDA KULLANILAN TIBBİ TANI ÜRÜNLERİ YÖNETMELİĞİ 
(R.G: 23875) 

25 KASIM 1999 ECZANELER ve ECZANE HİZMETLERİ HAKKINDA YÖNETMELİKTE 
DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK (R.G: 23887) 

25 KASIM 1999 TIBBİ FARMASÖTİK ÜRÜNLER RUHSATLANDIRMA 
YÖNETMELİĞİNDE DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK 
(R.G: 23887) 

12 OCAK 2000 REÇETESİZ SATILMAK KOŞULU İLE İZİN  DÜZENLENECEK 
FARMASÖTİK ÜRÜNLERE İLİŞKİN LİSTE (25 KASIM 1999  
R.G: 23887�DE YAYINLANAN YÖNETMELİK KILAVUZU) 
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Tablo 5.2. Beşeri İlaçlarla İlgili Mevzuat Karşõlaştõrmasõ 
 

EEC Direktifleri Türk Mevzuatõnda Karşõlõğõ 
65/65/EEC 1262 no.lu (ilaç) yasa/Res.Gaz. 898/26.5.1928 

Tõbbi Farmasötik Ürünler Ruhsatlandõrma Yönetmeliği 
Res.Gaz.22218/2.3.1995 
 

Genel çerçeveyi belirleyen ilk direktif Yasadaki hükümler genel anlamda AB mevzuatõna uymakta 
ise de güncelleştirilmesi zorunludur.  
 

75/318/EEC  
 
Tõbbi ürünlerin testinde kullanõlan 
analitik, farmakotoksikolojik ve klinik 
standartlar ve protokoller 
 

İlaç Araştõrmalarõ Yönetmeliği Res. Gaz. 
21480/29.1.1993 
 
Türk mevzuatõnda preklinik çalõşmalar yer almamaktadõr. 

75/319/EEC 
 
Genel çerçeveye daha fazla açõklõk 
getiren, CPMP�nin kuruluşu ve 
karşõlõklõ tanõma prosedürünü 
açõklayan ikinci direktif 
 

1262 no.lu yasa/Res.Gaz.898/26.5.1928 
Ruhsatlandõrmada Yönetmeliği: Res. Gaz. 
22218/2.3.1995 
 
 

75/320/EEC 
Farmasötik Komitenin kuruluş kararõ 
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğa gerek yoktur.  

78/25/EEC 
Boyar maddeler 
 

10.10.1995 tarihli genelge 

78/420/EEC 
75/319/EEC ile kurulan CPMP 
prosedürünü değiştirmektedir.  
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğa gerek yoktur.  

78/464/EEC 
 
Boyar maddelerle ilgili 78/25/EEC 
direktifinde değişiklik yapmaktadõr.  
 

10.10.1995 tarihli Sağlõk Bakanlõğõ genelgesi ile uyum 
sağlanmõştõr.  

83/570/EEC 
 
 
65/65/EEC, 75/318/EEC ve 
75/319/EEC sayõlõ direktifleri 
prosedürler ve veri gereklilikleri 
bakõmõndan değiştirmektedir.  
 

Ruhsatlandõrma Yönetmeliği: Res.Gaz. 22218/2.3.1995 
İlaç Araştõrmalarõ Yönetmeliği: Res.Gaz. 
21480/29.1.1993 
Biyoyararlanõm/Biyoeşdeğerlik Yönetmeliği: Res. 
Gaz.21942/27.5.1994 

83/571/EEC 
Preklinik ve klinik kõlavuz ile ilgili 
Konsey kararõ 
 

İyi Klinik Uygulamalarõ Kõlavuzu 29.12.1995 
Türk mevzuatõnda preklinik araştõrmalarla ilgili bir karşõlõk 
yoktur. 
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85/374/EEC 
Üreticinin hatalõ ürünlerle ilgili 
sorumluluğu 

Farmasötik ve Tõbbi Müstahzar Geri Çekilmesi ve 
Toplatõlmasõ Hakkõnda yönetmelik. Res.Gaz. 
19196/15.8.1986. 
Tüketicinin Korunmasõ Hakkõnda Kanun  
R.G. 22221/8.3.1995 
 

87/19/EEC 
Standartlar ve protokollerle ilgili 
olarak 75/318/EEC�yi 
değiştirmektedir. 
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğa gerek yoktur.  

87/21/EEC 
İkinci bir başvuruyu önlemek için 
65/65/EEC�de değişiklik yapmaktadõr.  
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğa gerek yoktur.  

87/22/EEC 
Özellikle biyoteknoloji ile üretilen, 
yüksek teknoloji ürünü tõbbi 
farmasötik ürünler ve uyumlaştõrma 
prosedürü ile ilgili düzenlemeler 
getirmektedir. 93/41/EEC sayõlõ 
direktif ile yürürlükten kaldõrõlmõştõr.  
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğa gerek yoktur.  

87/176/EEC 
Preklinik deneylerle ilgili yeni 
kurallar getiren konsey önerisi. 
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğõ yoktur.  

89/105/EEC 
 
Tõbbi ürünlerin fiyatlandõrõlmasõnõ 
düzenleyen önlemlere şeffaflõk 
getirilmesi ve bunlarõn ulusal sağlõk 
sigorta sistemleri kapsamõna alõnmasõ 
ile ilgilidir.  
 

KHK Sayõ 84/8845 Res. Gaz. 18619/28.12.1984 
 
AB mevzuatõna uyumlandõrõlmasõ gerekmektedir.  

89/341/EEC  
 
65/65/EEC, 75/318/EEC, 75/319/EEC 
sayõlõ direktifleri değiştirmekte ve 
kapsamlarõnõ genişletmektedir.  
 

1262 no.lu yasa/Res. Gaz.898/26.5.1928 
Ruhsatlandõrma Yönetmeliği Res.Gaz.22218/2.3.1995 
Yasadaki hükümler AB mevzuatõna genelde uymakta ise de 
güncelleştirilmesi zorunludur. Ruhsatlandõrma 
Yönetmeliği�ndeki eksik unsurlar tamamlanmalõdõr.  
 

89/342/EEC 
65/65/EEC�nin kapsamõnõ 
genişletmekte ve aşõlar, toksinler veya 
serum ve allerjenleri kapsayan ek 
önlemler getirmektedir.  
 
 
 
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğõ yoktur.  
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89/343/EEC 
 
65/65/EEC�nin kapsamõnõ 
genişletmekte ve radyofarmasötik 
ürünleri kapsayan ek önlemler 
getirmektedir.  

Radyofarmasötikler Yönetmeliği: Res. Gaz. 21797/ 
23.12.1993 

89/381/EEC 
65/65/EEC�in kapsamõnõ 
genişletmekte ve insan kanõ veya 
plazmasõndan türetilen tõbbi ürünleri 
kapsayan ek önlemler getirmektedir.  
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğõ yoktur.  

91/507/EEC  
İnsan kanõ veya plazmasõndan 
türetilen tõbbi ürünleri, aşõlarõ, toksin 
veya serum ve alerjenleri ve 
radyofarmasötikleri içeren kapsamõ 
genişletilmiş 65/65/EEC�i gözönüne 
alarak, 75/318/EEC�i yeniden 
düzenlemektedir.  
 

 
Radyofarmasötikler Yönetmeliği: 
Res.Gaz.21797/23.12.1993 dõşõnda Türk mevzuatõnda 
karşõlõğõ yoktur.  

91/356/EEC 
 
Beşeri tõbbi ürünler için İyi Üretim 
Uygulamalarõ�nõn (GMP) kural ve 
prensiplerini belirlemektedir.  
 

İlaç Üretim Yerleri 
Yönetmeliği:Res.Gaz.18542/1.11.1984 
GMP Kõlavuzu 3.3.1994 
Uyum sağlanmõştõr. Ancak değişiklikler takip edilerek 
güncelleştirme gerçekleştirilmelidir. 

91/412/EEC 
Veteriner ilaçlarla ilgili iyi üretim 
uygulamalarõ (GMP) hükümleri 

İlaç Üretim Yerleri 
Yönetmeliği:Res.Gaz.18542/1.11.1984 
GMP Kõlavuzu 3.3.1994 
Uyum sağlanmõştõr. Ancak değişiklikler takip edilerek 
güncelleştirme gerçekleştirilmelidir. 

92/25/EEC 
Beşeri tõbbi ürünlerin toptan 
dağõtõmõnõ düzenlemektedir.  
 
 
 

Ecza Ticarethaneleri (ecza deposu) Yasasõ 
No:984/Res.Gaz./12.3.1927 
Ecza Depolarõ Yönetmeliği: Res.Gaz.23852/20.10.1999 
Ecza Depolarõ Kõlavuzu/48196/22.10.1999. Genelge 

92/26/EEC 
 
Beşeri tõbbi ürünlerin sõnõflandõrõlmasõ 
 
 

Yasa No: 1262/Res. Gaz.898/26.5.1928 
 
Türk mevzuatõnõn AB ile uyumlaştõrõlmasõ gerekmektedir. 
Yeni yönetmelik taslağõnõn sonuçlandõrõlmasõ bekleniyor. 
 

92/27/EEC 
 
Beşeri tõbbi ürünlerin etiket ve 
prospektüsleri ile ilgili direktif. 

Ambalaj ve Etiketleme Yönetmeliği: 
Res.Gaz.20851/24.4.1991 
Türk mevzuatõnõn AB ile uyumlandõrõlmasõ gerekmektedir. 
Hastaya yönelik prospektüs ve yazõm kurallarõ ile ilgili 
kõlavuzun yayõmõ bekleniyor. 
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92/28/EEC 
 
Beşeri tõbbi ürünlerin tanõtõmõ ile 
ilgili direktif 
 

Yasa No: 1262/Res. Gaz.898/26.5.1928 
Tõbbi Tanõtõm Yönetmeliği: Res. Gaz.20628/7.9.1990 
Türk mevzuatõnõn, reçetesiz ilaçlarõn halka tanõtõmõ konusunda 
AB ile uyumlaştõrõlmasõ gerekmektedir.  

92/73/EEC 
65/65/EEC, 75/318/EEC ve 
75/319/EEC�in kapsamõnõ 
genişletmekte ve homeopatik 
ürünleri kapsayan ek önlemler 
getirmektedir.  
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğõ yoktur.  
(Bu tür ürünler ülkemizde halen kullanõlmamaktadõr). 

Regulation 1768/92 
Tõbbi ürünler için ek koruma 
sertifikasõ 
 

 
Türk patent mevzuatõnda karşõlõğõ yoktur.  
AB�ne üye olunduğunda uyumlaştõrma gerekebilir.  

93/39/EEC 
65/65/EEC, 75/318/EEC ve 
75/319/EEC farmasötik ürünlerin 
ruhsatlandõrõlmasõ ile ilgili olarak 
değiştirmekte ve desantralize 
prosedürü uygulamaya koymaktadõr.  
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğa gerek yoktur.  

93/40/EEC 
Veteriner ürünlerin 
ruhsatlandõrõlmasõ ile ilgili hükümler 
 

Ruhsatlandõrma Yönetmeliği R.G. 2218/2.3.1995 

93/41/EEC 
Özellikle biyoteknoloji ile üretilen, 
yüksek teknoloji ürünü tõbbi 
farmasötik ürünler ve uyumlaştõrma 
prosedürü ile ilgili düzenlemeler 
getiren 87/22/EEC sayõlõ direktifi 
yürürlükten kaldõrmaktadõr.  
 

 
Türk mevzuatõnda karşõlõğõ yoktur.  

Regulation 2309/93 
Beşeri ve veteriner ilaçlarõn 
ruhsatlanmasõ ve izlenmesi 
konusunda AB prosedürlerini 
belirlemekte ve EMEA�õ 
kurmaktadõr.  
 

 
AB�ne üye olunduğunda Türk mevzuatõnda uyum 
sağlanmalõdõr.  

 
 
 
 
 
 
 



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                           İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 178 

5.2. UZUN DÖNEMDE YAPILMASI GEREKLİ YASAL VE KURUMSAL    
DÜZENLEMELER 
Bölüm 5.1.�de belirtilen kõsa dönemde yapõlmasõ gereken yasal ve kurumsal 
düzenlemelerin 8. B.Y.K.P. döneminde öngörülen sürede gerçekleşmesi, sektörün AB 
ile uyum sağlamasõnõ ve rekabetçi konumda ilerlemesini sağlayacaktõr.  
 
AB ilaç mevzuatõ ve özellikle bağlõ alt mevzuat, değişimler ve gereksinimler 
paralelinde dinamik olarak gelişmektedir. Oysa ülkemizde mevzuatõn 
güncelleşmesinde genelde sorunlar yaşandõğõ bilinen bir gerçektir.  
 
Bu sorunun ilaç sektöründe de AB ile uyum konusunda ve genelde olumsuzluklara yol 
açmamasõ için; 
 
a) Sağlõk Bakanlõğõ ve/veya Türkiye İlaç Kurumu bünyelerinde konularõn uzmanlarõ 

teknokratlar ve hukukçulardan oluşacak �mevzuat geliştirme ve uyum�dan 
sorumlu birimler oluşturulmalõdõr.  

 
b) Mevzuat geliştirme birimleri; AB ve dünyada ilaç mevzuatõnõ ve bağlantõlõ 

mevzuattaki gelişmeleri ve değişimleri yakõndan izlemelidir. 
 
c) Ülke uygulamalarõnda karşõlaşõlan mevzuat tõkanõklõklarõnõ giderici ve/veya AB ile 

uyum sağlayõcõ, teknolojik ve hukuksal alandaki yeni gelişmeleri içeren taslaklar 
oluşturulmalõ ve ilgili kesimlerin görüşlerine açõlarak katkõlarõ sağlanmalõdõr. 
Sağlõk Bakanlõğõ�nõn ve/veya Türkiye İlaç Kurumu�nun mevzuattan sorumlu 
birimleri Türk İlaç Mevzuatõnõn güncelliğinin devamõnõ ve yeterliliğini sağlayacak 
her türlü çalõşmalarõ yürütmeli, sektörün bu çalõşmalara katõlõmõ ve katkõsõ 
sağlanmalõdõr.  

 
Bölüm 6. 
SEKTÖRDE EĞİTİM 
İlaç endüstrisinde eğitim diğer sektörlerden farklõ olarak bir tercih olmak yerine bir 
mevzuat zorunluluğudur.  
 
GMP mevzuatõ üretim, kontrol, Ar-Ge personelinin ve diğer bağlantõlõ bölümlerin 
personelinin (örneğin temizlik elemanlarõ, atölye elemanlarõ vb.) eğitilmelerini, 
eğitimlerin belli aralõklarla tekrar edilmesini ve bu eğitimlerin değerlendirilmesini ve 
muntazam kayõtlarõn tutulmasõnõ şart koşmaktadõr. Sağlõk Bakanlõğõ denetimlerinde 
eğitim faaliyetleri de GMP�ye uygunluk açõsõndan denetlenmektedir.  
 
a) Firma İçi Eğitimler 

Firmalarõn eğitim etkinlikleri; özellikle teknoloji, GMP ve satõş mümessillerine ürün 
bilgileri ve temel tõbbi bilgilerin verilişi alanlarõnda yürütülmektedir. Eğitimlerin 
devamlõlõğõ ve sonuçlarõn irdelenmesi esas alõnmõştõr.  

 
b) Firma Dõşõ Eğitimler 

• İEİS bünyesinde faaliyet gösteren İEİS/EKE (Endüstriye Kurslar Enstitüsü) 
tarafõndan 1988�den itibaren endüstriden katõlõmlarõn çoğunlukta olduğu 
seminerler ve kurslar düzenlemektedir. Farmasötik bilimler, farmasötik teknoloji 
ve mevzuat konularõnda toplam 22 ayrõ seminer ve kurs yurtiçi ve yurtdõşõndaki 
üniversitelerden eğitimcilerin katõlõmõ ile gerçekleştirilmiştir. 
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• Firmalar, yurtdõşõ seminerlere, konferanslara, eğitim ve geliştirme programlarõna 

elemanlarõnõn katõlõmõnõ sağlayarak insan gücünün gelişmesine ve eğitimine 
imkan sağlamaktadõr.  

 
d) Yüksek Öğrenim 
İlaç sanayiinde çeşitli mesleklerde yüksek eğitim görmüş personel görev almõştõr.  
 
Genel olarak yönetim, satõş/pazarlama, mali işler, işletme vb. alanlarda görev 
yapanlar dõşõnda sektöre özgü teknik personel, çoğunlukla eczacõlõk, kimya, kimya 
mühendisliği, biyoloji ve tõp eğitimi almõş kişilerdir.  
 
Ancak ülkemizdeki fakültelerin hemen hepsinde ve özellikle Eczacõlõk Fakültesinde 
ilaç ve ilaç hammaddeleri üretim sektörüne dönük eğitim programlarõ yetersiz 
kalmaktadõr.  Bu nedenle teknik uzman temininde sorun yaşanmaktadõr.  
 
Eczacõlõk Eğitimi 
Ülkemizde eczacõlõk eğitimi süresi halen dört yõldõr. Türkiye�de bulunan 8 eczacõlõk 
fakültesi dekanlarõnõn aldõğõ karar sonucu, Avrupa Birliği�ne uyum çerçevesinde, 
eczacõlõk eğitiminin beş yõla çõkarõlmasõ yönünde bir öneri Yüksek Öğretim 
Kurulu�na sunulmuştur.  
 
Uygulamalõ derslerde, başka bir deyişle laboratuvarlarda, eğitime ayrõlan bütçe 
olanaklarõnõn kõsõtlõ olmasõna bağlõ olarak, yeterli düzeyde eğitim verilememektedir. 
İki fakülte hariç diğerlerinde klinik eczacõlõk eğitimi verilmemektedir. Gelişmiş 
ülkelerde, eczacõnõn hastaya ilaç ve sağlõk danõşmanlõğõ yapmasõ giderek 
yaygõnlaşmaktadõr. Bu nedenle klinik eczacõlõk anlayõşõ ile eğitim görmesi 
gereklidir.  
 
Fakültelerde verilen eczacõlõk eğitimi çok genel olduğundan, öğrenciyi ileride 
çalõşacağõ alana hazõrlamamaktadõr. Mezuniyet sonrasõ eczacõlar, hastane eczacõlõğõ, 
eczane eczacõlõğõ ve endüstri eczacõlõğõ, akademik kariyer gibi birbirinden oldukça 
farklõ istihdam alanlarõna yönelirler, fakat aldõklarõ eğitim bu alanlarõn ihtiyaçlarõnõ 
karşõlamaktan uzaktõr.  
 
Meslek örgütleri mesleki eğitim ve eğitici eczacõ programlarõ düzenleyerek 
meslektaşlarõnõn mesleki bilgilerini güncelleştirme ve böylece eczacõyõ bir sağlõk 
danõşmanõ niteliğine kavuşturma çabasõndadõr. Ancak bu tür etkinliklerin belirli bir 
düzeye getirilmesi ve belli bir merkezden yönetilmesi ve puanlama sistemi 
oluşturulmasõ için etkin bir organizasyona ihtiyaç vardõr.  
 
Farmasötik teknolojiyi, biyoteknolojiyi, ilaç Ar-Ge�sini, enstrümantal analizleri, 
GMP ve benzeri ilaç kurallarõnõ ve en az bir yabancõ dili iyi bilen ve elektronik 
iletişim araçlarõnõ kullanabilen, elemanlara sektörde mutlak ihtiyaç vardõr.  
 
Sektörün gelişmesi ve rekabetçi konumunu yükseltmesi için, iyi eğitilmiş insan 
gücü gereksinimini karşõlamak üzere yüksek öğrenim kurumlarõnca yapõlacak 
düzenlemeler 8. BYKP�õ döneminde gerçekleştirilmelidir.  
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Bölüm 7. 
SEKTÖRDE ÖRGÜTLENME 
İlaç sektöründe, ilacõn üretilip tüketiciye ulaştõğõ ana kadar geçen süreçte üç aşama söz 
konusudur ve bu aşamalarda ayrõ örgütlenmeler mevcuttur. 
 
 a) İlacõn üretildiği, 
 b) İlacõn toptan olarak dağõtõldõğõ, 
 c) İlacõn tüketiciye ulaştõğõ (perakende) 
 aşamalar 
 
a) İlacõn üretildiği basamakta iki ayrõ örgütlenme türü sözkonusudur.  

- İlaç sağlayan firmalar bulunduklarõ bölgelerin Sanayi Odalarõnda ve/veya 
Ticaret Odalarõnda üyeliklerini sürdürmektedir. Ticari faaliyet gösteren her 
firmanõn Ticaret Odalarõnda üye olmalarõ yasal bir zorunluluk olup, Sanayi 
Odalarõna kayõt olabilmek için firmalarõn üretici kriterlerine sahip olmalarõ 
gerekmektedir.  

 
- İlaç sanayiinin kendi bünyesinde de kurulmuş örgütleri bulunmaktadõr. Halen faal 

olan örgütler: 
 
İlaç Endüstrisi İşverenler Sendikasõ (İEİS) 
Kõsa adõ İlaç ve Kimya Endüstrisi İşverenler Sendikasõ olan, İlaç ve Kimya, Lastik ve 
Petrol Endüstrisi İşverenler Sendikasõ 1964�te kurulmuştur. İEİS�nõn, Şubat 1998�de 
yenilenmiş tüzüğüne göre amacõ, kurulu bulunduğu işkolunda etkinlik gösteren 
işverenlerin dayanõşma ve yardõmlaşmalarõnõ sağlamak, iktisadi, sosyal ve kültürel 
yönden müşterek menfaatlerini korumak ve müşterek menfaatler yönünden üyelerini 
temsil etmek; ülkede kurulmuş ve kurulacak olan işkoluna dahil sanayinin daha verimli 
ve uyumlu çalõşma olanaklarõna sahip olabilmesi için her türlü teşebbüs ve 
etkinliklerde bulunmak olarak belirtilmiştir. İEİS ilaçlarõn fiyatlandõrõlmasõ başta 
olmak üzere endüstrinin ruhsatlandõrma, ithalat, ihracat, üretim, kalite kontrol, dağõtõm 
vb. tüm sorunlarõnõn çözümünde Sağlõk Bakanlõğõ ve ilgili merciler nezdinde üyelerini 
temsil etmekte, gerekli çalõşmalar yapmakta ve endüstrinin gelişmesine katkõda 
bulunmaktadõr.  
 
İEİS�nin genel kurulda oy kullanma hakkõ olan 38 üyesi vardõr. Üye olan yabancõ 
sermayeli ilaç firmalarõnõn bir kõsmõ ülkemizde doğrudan üretim yaparken, bir kõsmõ 
ithalat yapmakta, diğerleri ise ürünlerini yerli bir firmaya ürettirmektedirler.  
İEİS merkezi İstanbul�da olup (tel: 0212-278 85 40) ve Ankara Bürosu da (tel: 0312-
431 96 07) faaliyettedir.  
 
- Üyesi olduğu ulusal örgüt 

• Türkiye İşveren Sendikalarõ Konfederasyonu (TİSK) 
 

- Üyesi olduğu uluslararasõ örgütler 
• Uluslararasõ İlaç Üreticileri Birlikleri Federasyonu (IFPMA) 

  (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Association) 
• Avrupa İlaç Endüstrileri Birlikleri Federasyonu (EFPIA) 
 (European Federation of Pharmaceutical Industries Association) 

• Avrupa Reçetesiz İlaç Üreticileri Birliği (AESGP) 
 (The European Proprietary Medicines Manufacturer�s Associations) 
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Türkiye İlaç Sanayii Derneği (TİSD)  
1951 yõlõnda İstanbul�da kurulmuş olup, Türkiye�de kurulu tamamõ yerli firmalardan 
oluşan 40 üyesi bulunmaktadõr. Uluslararasõ mesleki kuruluşlarda üye veya gözlemci 
statüsünde yer almamaktadõr.  
 
Amacõ: 
Türkiye�de ilaç imalat sanayiinin her türlü gelişmesine, ilerlemesine yardõm etmek. 
 
Üyeleri arasõnda mesleki, teknik ve ticari bağlõlõğõ, gerektiğinde işbirliğini sağlamak, 
haksõz rekabeti önlemek, anlaşmazlõklarõ çözümlemek. 
 
Dernek üyeleri için tahsis edilen veya ithali gereken her türlü madde ve malzemelerin 
temini ve hakça dağõtõmõnõ sağlamak ve bu hususta üyelerini temsilen resmi daireler ile 
temasõ sağlayõp sonuçlandõrmak, gerekli basõlõ evraklarõ hazõrlamak. 
 
İlaç ve ilaç hammaddesi ile yardõmcõ maddesi ve malzemelerin imalatõ ve gelişmesi 
için gerekli olan çalõşmanõn yapõlmasõ, ruhsat ve izninin alõnmasõ için yardõmcõ olmak. 
 
İlaç fiyatlarõnõn, sanayiinin gelişmesine imkan verecek, ülke ekonomik şartlarõna uyum 
sağlayacak, kendiliğinden işler kalõcõ ve adil çözüme kavuşturacak bir sisteme 
bağlanmasõnõ sağlamak, fiyatlandõrma işlerinin her safhasõnda idare ile gerekli 
çalõşmalar yapmak, kararlara iştirak etmek, üyelerine faydalõ olmak. 
 
Yerli İlaç Sanayicileri Derneği (YİSAD) 
Yerli ilaç üreticisi firmalarõn üye olduğu dernek 1985 yõlõnda kurulmuştur. Halen 18 
üyesi bulunmaktadõr.  
 
Ulusal veya uluslararasõ bir kuruluşta üyeliği yoktur.  
 
Kuruluş amacõ: 
Türkiye�de yerli ilaç sanayiinin gelişmesi için gerekli her türlü faaliyette bulunmak. 
 
Türkiye�de her türlü ilaç, ilaç hammaddesi, yardõmcõ maddesi ve malzemelerinin 
üretilmesine, üretilenlerin geliştirilmesine ve ilerlemesine yardõmcõ olmak. 
 
İlaç politikasõnõn ülke yararõna teessüs edebilmesi için gerekli faaliyet ve teşebbüslerde 
bulunmak; bu yönde kamuoyu oluşturmak. 
 
İthal edilen veya tahsis edilen her türden ilaç, ilaç hammaddesi ve malzemelerinin 
ihtiyacõ olanlar arasõnda adil bir dağõtõmõnõ sağlamak üzere yardõmcõ olmak, bu konuda 
yetkili makamlarla temasta bulunmak. 
 
Dernek üyeleri arasõnda mesleki ve teknik açõdan ilişki sağlamak, dernek üyeleri ile 
üye olmayanlar arasõnda haksõz rekabet ve anlaşmazlõklarõ giderici nitelikte çalõşmalar 
yapmak. 
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Vakõflar 
Sektörde faaliyet gösteren vakõflar: 
İlaç ve kimya Endüstrisi Araştõrma ve Geliştirme Vakfõ (İKEV) 
İlaç sektörünün gelişmesine yönelik araştõrma ve incelemeler yapmak; ilaçlarõn insan 
ve toplum sağlõğõnda yarar ve etkinliğini gözetmek üzere İlaç ve Kimya Endüstrisi 
Araştõrma ve Geliştirme Vakfõ (İKEV) 27 Nisan 1999�da İstanbul�da kuruldu.  
 
Amaçlarõ; endüstrinin ve çalõşanlarõn kültürel, bilimsel, teknolojik, sosyal ve ekonomik 
gelişmeler açõsõndan donanõmlarõna ve güçlenmelerine ilişkin programlar ve 
uygulamalar yapmak, Avrupa Birliği, Gümrük Birliği ve diğer uluslararasõ oluşumlarõn 
ülkemize getireceği yeni teknik ve hukuksal kurallar ile çalõşma düzenine sektörel 
uyum sağlayõcõ çalõşmalarda bulunmak, üniversite ile diğer öğretim ve eğitim 
kurumlarõyla yapõlacak işbirliği doğrultusunda bilimsel gelişme ve ilerlemeleri 
karşõlõklõ bilgi ve deneyim aktarõmõnõ sağlamak; bilimsel araştõrma ve teknolojik 
gelişmeye yönelik çalõşmalarõ desteklemek, amaç ve hizmet konularõna yönelik broşür, 
bülten, video kaseti, film, dergi, gazete, katalog ve kitap yayõnlamak, konferans, panel 
ve bilimsel toplantõlar düzenlemek olarak belirlenmiştir.  
 
Türk Eczacõlarõ Vakfõ  
TEB önderliğinde 1986 yõlõnda TEB ve Ankara Ecza Odasõ yöneticilerinden oluşan 
eczacõlar tarafõndan kurulmuştur. Vakfõn amacõ eczacõlar ile eczacõlõk eğitimi 
görenlerin mesleki, ekonomik, sosyal ve kültürel ihtiyaçlarõnõ karşõlayacak maddi ve 
manevi katkõda bulunmak ve bunun için yeni kaynaklar yaratmak ve sağlamaktõr. 
Vakõf geneldeki amaçlarõ çerçevesinde, bilimsel çalõşmalara proje desteği verme, 
bilimsel ve mesleki toplantõlarõ düzenleme, mesleki yayõnlarõ finanse etme 
çalõşmalarõnõn yanõnda karşõlõksõz olarak yõlda 70 öğrenciye burs da vermektedir. Genel 
Kurulu Türk Eczacõlarõ Birliği Büyük Kongresidir. Kongre�de seçilen Merkez Heyeti 
aynõ zamanda Vakõf Yönetimini de sürdürmektedir. Vakõf senedi uyarõnca bir yan 
kuruluş olarak EGAŞ isimli şirket de etkinliklerini sürdürmektedir.  
 
Eczacõlar Vakfõ 
İstanbul Eczacõ Odasõ önderliğinde 1995 yõlõnda kurulmuştur. Vakfõn amacõ, eczacõlõk 
mesleğinin, ecza kooperatifçiliğinin, ilaç ve eczacõlõkla ilgili diğer kurum ve 
kuruluşlarõn gelişmesini sağlamak, eczacõlar arasõnda her türlü sosyal dayanõşma, 
yardõmlaşmayõ etkinleştirmektir.  
 
Ege Eczacõlar Vakfõ 
İzmir Ege Bölgesi�nde faal olan vakõf 1996 yõlõnda kurulmuştur. İzmir Eczacõ Odasõ 
üyelerinin önderliğinde kurulan vakfõn amacõ; eczacõlõk mesleğinin, ecza 
kooperatifçiliğinin, ilaç ve eczacõlõkla ilgili diğer kurum ve kuruluşlarõn gelişmesini 
sağlamak, eczacõlar arasõnda her türlü sosyal dayanõşma ve yardõmlaşmayõ 
etkinleştirmektir.  
 
b) Dağõtõm Seviyesinde Örgütlenme 

İlaç pazarõnda, üretici ve ithalatçõlardan mal alõp eczanelere dağõtan toptancõlar 
ecza depolarõdõr. Ecza depoculuğu seviyesinde ecza kooperatifleri ve özel ecza 
depolarõ bulunmaktadõr. Özel ecza depolarõ klasik anlamda toptancõlõk 
etkinliklerini sürdüren ve ticari amaçlarõ olan kuruluşlardõr. 
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Ecza Depocularõ Derneği 
1958 yõlõnda İstanbul�da kurulmuş olup, Türkiye�de kurulu tamamõ yerli depolardan 
teşekkül eder. Halen 25 üyesi bulunmaktadõr. Uluslararasõ mesleki kuruluşlarda üye 
veya gözlemci statüsünde yer almamaktadõr.  
Amaçlarõ; ecza depoculuğu mesleğinin gelişmesini, ilerlemesini sağlamak, üyelerinin 
hak ve menfaatlerini resmi merciler ve diğer mesleki kuruluş temsilciliklerde 
korumak., üyeler arasõnda mesleki, ticari bağlõlõğõ gerektiğinde işbirliğini sağlamak, 
haksõz rekabeti önlemek, hakkaniyete uygun, kalõcõ ticari geleneği geliştirmek, 
üyelerine yardõmcõ olmak için; kredi, finansman imkanlarõna yardõmcõ olmak, üyelerin 
ve çalõşan personelin yararõna yardõm sandõğõ tesis etmek. 
 
Eczacõlar Kooperatifleri 
İlaç dağõtõmõnõn toptan olarak gerçekleştiği seviyenin, diğer sağlayõcõsõ ise ecza 
kooperatifleridir. Ecza kooperatifleri, eczacõlarõn bir araya gelerek oluşturduklarõ, ecza 
deposu gibi çalõşan, üreticiden veya ithalatçõdan mal alõp eczanelere dağõtan ve kar 
amacõ taşõmayan yapõlanmalardõr. Yalnõzca ortaklarõ olan eczanelere mal sattõklarõndan 
Kurumlar Vergisi�nden muaf tutulan ecza kooperatifleri, bu yönleriyle de üyelerine 
uygun satõş koşullarõ sunmaktadõr. Bugün, 10 kooperatif altõnda, Türkiye�deki 20 bin 
eczane sahibinin 12 bininin üyesi olduğu bir örgütlenme sözkonusudur. 
 
- Üyesi olduğu örgüt: 

• Tüm Eczacõlar Üretim Temin Dağõtõm Kooperatifleri Birliği (TEKB). 
 

Kooperatifler, 12 Ocak 1989 tarihinde kurulan ve üst birimleri olan Tüm Eczacõlar 
Üretim Temin Dağõtõm Kooperatifleri Birliği kanalõ ile temsil edilmektedirler. Söz 
konusu birlik, üreticilerle ekonomik ilişki içine girmemekte ve yalnõzca kooperatifleri 
temsil görevini yerine getirmektedir. TEKB şemsiyesi altõndaki kooperatifler ayrõ 
ekonomik birimler olarak etkinliklerini sürdürmektedir.  

 
c) Perakende Seviyesinde Örgütlenme 
 İlaç pazarõnõn en alt kademesinde ise eczaneler bulunmaktadõr. Eczaneler ilacõn 

tüketiciye ulaştõğõ perakendeci noktalarõdõr. Eczane sahibi eczanelerin temsil 
edildiği örgütler ise kamu niteliğindeki Eczacõ Odalarõdõr.  

 
Eczacõ Odalarõ: 
6643 sayõlõ Türk Eczacõlar Birliği kanunu ile eczacõlarõn kamu niteliğindeki 
örgütlenmesi düzenlenmiştir.  
Eczane sahipleri eczacõlarõn zorunlu üye olduklarõ (kamuda çalõşan eczacõlar isteğe 
bağlõ üye olurlar) Bölge Eczacõ Odalarõ sayõsõ 39�a ulaşmõş olup, 1-7 ili kapsayan bölge 
odalarõ eczane sahiplerinin mesleki faaliyetlerini düzenleyen yasa ve yönetmelikler 
doğrultusunda üyelerinin mesleki gelişmesini sağlamak, ihtiyaçlarõnõ karşõlamak, 
meslek disiplinini ve ahlakõnõ korumakla yükümlüdürler. 

 
- Üyesi olduğu örgüt: 
Türk Eczacõlarõ Birliği (TEB) 
Eczacõ Odalarõnõn bağlõ olduğu üst kuruluş olarak 6643 sayõlõ kanunla 1956�da 
kurulmuş kamu niteliğinde mesleki örgüttür. Oda temsilcilerinden oluşan Büyük 
Kongre tarafõndan seçilir. TEB�e bağlõ 39 Eczacõ Odasõ bulunmakta olup, merkezi 
Ankara�dadõr.  
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TEB eczacõlarõn müşterek ihtiyaçlarõnõ karşõlamak, mesleki faaliyetlerini 
kolaylaştõrmak, eczacõlõğõn genel menfaatlere uygun olarak gelişmesini sağlamak; 
eczacõlarõn birbirleri ile ve halk ile olan ilişkilerinde dürüstlüğü ve güveni hakim 
kõlmak üzere, meslek disiplinini ve ahlakõnõ korumak maksadõyla tüzel kişiliğe sahip 
kamu kurumu niteliğinde kurulmuştur. Mesleğini serbest olarak icra eden veya özel 
kuruluşlarda eczacõlõkla ilgili hizmetlerde çalõşacak eczacõlar işe başlamadan önce 
bulunduklarõ ilin Eczacõ Odasõna kaydolmaya ve üyelik ödevlerini yerine getirmeye 
mecburdurlar. 
 
- Üye olduğu uluslararasõ kuruluş 

• Uluslararasõ Eczacõlõk Federasyonu (FIP) 
    (Federation Internationale Pharmaceutique) 
 
Tüm Eczacõlar Derneği (Tüm. Ecz. Der.) 
Merkezi İstanbul�da bulunan dernek 1964 yõlõnda Eczane Sahipleri Derneği adõ ile  
kurulmuş olup, 1999�da Tüm Eczacõlar Derneği adõnõ almõştõr. Derneğin 130 üyesi  
bulunmaktadõr.  
Tüm Ecz. Der. ilaç, eczacõlõk ve halk sağlõğõ alanlarõnda araştõrma yapmak,  
eczacõlõğõn ve eczanelerin geleceğine yönelik projeler geliştirmek, eczacõlõk alanõnda  
düzenli yayõnlar çõkarmak gibi mesleki çalõşmalarõ amaç edinmiştir.  
 
İdealist Eczacõlar Derneği  
İstanbul�da faaliyet gösteren bu dernek 1998 yõlõnda kurulmuştur ve üye  
çoğunluğu eczane sahibi eczacõlardan oluşan dernek mesleki dayanõşma ve mesleki  
sorunlarla bağlantõlõ etkinlikler sürdürmektedir.  

 
Bölüm 8.  
SEKTÖREL YAYINLAR VE FUARLAR 
 
a) Sektörel Yayõnlar: 
Yurtiçi sektörel yayõnlarõ 3 ana başlõk altõnda toplamak mümkündür.  
1.  Sektör içi yayõnlar: 
1.1. İlaç Endüstrisi İşverenler Sendikasõ�nõn yayõmladõğõ sektörün konularõnõ,  

 sorunlarõnõ işleyen ve ülke ve dünya ilaç istatistik ve verilerini içeren, sektöre,  
 tõp ve eczacõlõk alanõna ve kamu yönetimine hitap eden, 
 •  "Aylõk Rapor" dergisi iki ayda bir, 
 •  "Türkiye'de ilaç" almanağõ (Pharmaceuticals in Turkey) yõlda bir  
  Türkçe/Ingilizce yayõmlanõr. 
 
1.2. Eczacõlar Kooperatifleri yayõnlarõ, ilaç sektörüne, eczanelere, tõp ve 

 eczacõlõk alanlarõna hitap etmektedir. 
 

� İstanbul Ecza Koop. 
  •  "Ürün" 3 ayda bir,  
� Ayek Ecza Koop. 
  •  "Aktüel" 2 ayda bir, 
� Edak Ecza Koop. 
  •  "Haberler" (Bülten) 2 ayda bir, 
� Bursa Ecza Koop. 
  •  "İleti" 2 ayda bir, 
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1.3.  Firma yayõnlarõ, sektöre, tõp ve eczacõlõk alanõna ve kõsmen tüketiciye  hitap 
etmektedir. 

� Turgut Yayõncõlõk tarafõndan; 
  •  "Güncel Eczacõlõk" ayda bir, 
  •  "Güncel Tõp/Modern Medicine" ayda bir, 
  •  "Türkiye İlaç Kõlavuzu" BMJ Copyright'õ ile yõlda bir kez yenilenen 
   ilaç formüleri. 

� Dünya Yayõncõlõk tarafõndan; 
  •  "Medikal Trend" ayda bir, 
� İhlas Matbaacõlõk tarafõndan;  
  •  "Medikal Teknik" ayda bir, 
� Yüce Reklam, Yayõn Dağõtõm tarafõndan; 
  •  "Literatür" ayda bir, 
� AVC Yayõncõlõk tarafõndan; 
  •  "Eczane-Parfümeri" ayda bir, 
� Kavuk Gazetecilik tarafõndan; 
  •  "Hipokrat" 2 ayda bir, 
 � MN Medikal Eğitim İletişim, Organizasyon tarafõndan; 
  •  "Actuel Medicine" ayda bir, 
 � Tuval Basõm Yayõn tarafõndan; 
  •  "Medinews" haftada bir, 
� Tansiyon Yayõncõlõk tarafõndan; 
  •  "Tansiyon" ayda bir, 
� Sağlõk Gazetecilik Yayõncõlõk tarafõndan; 
  •  "Sağlõk" ayda bir, 
� ICC Uluslararasõ Tasarõm Organizasyon tarafõndan; 
  •  "Sağlõk Magazin" ayda bir, 
� Nobel Tõp Kitabevi 

• "İlaç İndeksi " yõlda bir,  
Prof.  K. Cemal Güven 

� Rehber Tõbbi Yayõnlar 
• "İlaç Rehberi" yõlda bir, 

Prof. Gül Baktõr-Dr. Ercüment Baktõr 
� Hacettepe-Taş Kitapçõlõk 

• "Vademecum, Modern İlaç Rehberi" yõlda bir, 
Dr. Ecz. Rõza Ommaty 

� Farma Tõp Yayõncõlõk 
• "Farmalist" yõlda bir, 

� Alkõm Yayõnlarõ 
• "Tüm İlaç Rehberi" 

Prof. Rümeysa Demirdamar 
 

2.   Meslek Kuruluşlarõ yayõnlarõ: 
      T.T.B., TEB ve Eczacõlõk Fakülteleri ile eczacõlõk meslek veya uzmanlõk dalõ  
      derneklerinin yayõnlarõ aşağõda belirtilmiştir. Bu yayõnlar tõp ve eczacõlõk meslek 
 mensuplarõna, ilaç sektörüne, kamu kurum ve kuruluşlarõna hitap etmektedir. 
 
 2.1. TEB yayõnlarõ; 
  •  "TEB Haberler" 2 ayda bir, 
  •  "Gündem"  "TEB Haberleri"in eki olarak ayda bir, 
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  •  "TEB Büyük Kongre Çalõşma Raporu ve Tutanaklarõ" 2 yõlda bir, 
  •  "Bölgelerarasõ Toplantõ Çalõşma Raporu ve Tutanaklarõ" 2 yõlda bir, 3 kez, 
  •  "Yüksek Haysiyet Divanõ, Eczacõ Odalarõ Genel Sekreter ve Haysiyet  

  Divanõ Başkanlarõ Toplantõ Tutanaklarõ" 2 yõlda bir, 
  •  "Temsilciler Meclisi Toplantõ Tutanaklarõ" 2 yõlda bir, 
  •  "Mali Yõl Bütçe Uygulama Talimatõ" yõlda bir, 
  •  "Kamu Eczacõlarõ Kurultayõ Tutanaklarõ" 2 yõlda bir, 
 
   Eczacõ Odalarõ yayõnlarõ; 
  •  İstanbul Eczacõ Odasõ   "Havan" iki ayda bir, 
  •  İstanbul Eczacõ Odasõ   "Rehber" yõlda bir, 
  •  Ankara Eczacõ Odasõ   "İlaç Forumu" 2 ayda bir, 
  •  Ankara Eczacõ Odasõ   "AEO Haberler" ayda bir, 
  •  Ankara Eczacõ Odasõ  "Ajanda" yõlda bir, 
  •  İzmir Eczacõ Odasõ  "Gazete" 2 ayda bir, 
  •  Adana Eczacõ Odasõ   "Adana Eczacõ Odasõ Bülteni" 3 ayda bir, 
  •  Adana Eczacõ Odasõ   "ADEOB Güncel" 15 günde bir, 
  •  Konya Eczacõ Odasõ   "Konya Eczacõ Odasõ Bülteni" (sõklõk belirsiz) 
  •  Samsun Eczacõ Odasõ   "Samsun Eczacõ Odasõ Bülteni" 6 ayda bir, 
  •  Bursa Eczacõ Odasõ   "Bursa Eczacõ Odasõ Bülteni" 3 ayda bir, 
  •  Eskişehir Eczacõ Odasõ   "Eskişehir Eczacõ Odasõ Bülteni" 3 ayda bir, 
  •  Antalya Eczacõ Odasõ   "Sesimiz" 6 ayda bir, 
  •  Diyarbakõr Eczacõ Odasõ   "Malabadi" 3 ayda bir, 
  •  Erzurum Eczacõ Odasõ   "İlaç Bülteni" (sõklõk belirsiz) 
  •  Isparta Eczacõ Odasõ   "Bülten" ayda bir, 
  •  Denizli Eczacõ Odasõ   "Bülten" (sõklõk belirsiz) 
  •  Kastamonu Eczacõ Odasõ   "Tablet" 6 ayda bir, 
 •  Hatay Eczacõ Odasõ   "Polen" 3 ayda bir, 
  •  Manisa Eczacõ Odasõ  "Bülten" 2 ayda bir, 
  •  Kocaeli Eczacõ Odasõ   "Kocaeli Eczacõ Odasõ Bülteni (KEOB)" 3 

   ayda bir, 
  •  Kocaeli Eczacõ Odasõ   "KEOB Bülten Eki "Haberler" ayda bir, 
  •  Aksaray Eczacõ Odasõ   "Rehber" (sõklõk belirsiz)  
 
 2.2. T.T.B. ve Tabib Odalarõ yayõnlarõ 

•  "Tõp Dünyasõ" ayda bir,  
• �Sürekli Tõp Eğitimi� 
• �Toplum ve Hekim� 

 
2.3. Eczacõlõk Fakülteleri ve Eczacõlõk Meslek ve Uzmanlõk Dernekleri   

 yayõnlarõ;  
 � Gazi Üniversitesi Eczacõlõk Fakültesi tarafõndan, 

  •  "Gazi Üniversitesi Eczacõlõk Fakültesi Dergisi" altõ ayda bir, 
 �  Anadolu Üniversitesi Eczacõlõk Fakültesi tarafõndan, 
  •  "Acta Pharmaceutica Turcia" 3 ayda bir, 
�  Istanbul Üniversitesi Eczacõlõk Fakültesi tarafõndan, 
  •  "İ.Ü. Eczacõlõk Fakültesi Mecmuasõ" yõlda bir, 
� Hacettepe Üniversitesi Eczacõlõk Fakültesi tarafõndan, 
  •  "Hacettepe Üniversitesi Eczacõlõk Fakültesi Dergisi" altõ ayda bir, 
� Ankara Üniversitesi Eczacõlõk Fakültesi tarafõndan, 
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  •  "Ankara Üniversitesi Eczacõlõk Dergisi" (sõklõk belirsiz) 
� Türk Farmasötik Teknoloji Araştõrmacõlarõ Derneği tarafõndan; 
  •  "Tüftad Haberler" 3 ayda bir, 
� Hacettepe Üniversitesi Eczacõlõk Fakültesi Mezunlar Derneği tarafõndan; 
  •  "Posyon" 3 ayda bir, 
 

2.4. Türk Hekimler Birliği Yayõnlarõ 
  •  �Medi Magazin�  

 
3.   Kamu yayõnlarõ: 
 Kamu sektörüne, ilaç sektörüne ve sağlõk mesleklerine hitap etmektedir.  
 
 3.1. Sağlõk Bakanlõğõ yayõnlarõ: 
  •  "Sağlõk Magazin"  
  •  "Sağlõk ve Sosyal Yardõm"  
 
b)  Sektörel Fuarlar: 
 Mamul ilaç üretimi ve ilaç hammadde üretimi faaliyetlerine dönük fuarlar çoğu 

kez içiçe ve genelde kimya sanayiini ve yan dallarõnõ da kapsar şekilde 
düzenlenmektedir.  

 
 b.1. Yurtiçi fuarlar: 
 Tõp, eczacõlõk, diş hekimliğine dönük bilimsel kongre ve toplantõlarda, daha  çok 
 mamul  ilaçlarõn tanõtõmõna dönük, firmalarõn tanõtõm standlarõ yurtiçinde 
 yaklaşõk 100 ayrõ toplantõda değişik boyutlarda yer almaktadõr.  
 Yurtiçinde ve yurtdõşõnda doğrudan ilaç sektörüne dönük fuar olmamakla 
 beraber bölgesel veya uluslararasõ fuarlarda analitik kimya enstrümantasyonu, 
 ambalaj, üretim ve alt yapõ cihaz ve makineleri ile ambalaj malzemeleri  
 açõsõndan sektörü ilgilendiren etkinlikler yer almaktadõr.  
 
 Yurtiçi fuarlarõn listesi ek.12./I'de yer almaktadõr.  
 
b.2. Yurtdõşõ fuarlar 
 Türk ilaç sanayiinin iştirakçi ve ziyaretçi olarak katõldõğõ fuarlar AB  ülkelerinde 
 yoğunlaşmõştõr. Bölgelere göre ilaç sektörünü ilgilendiren başlõca fuarlar ve 
 bunlardan sektör açõsõndan önemli olanlar ek.12./II belirtilmiştir.  
 
Bölüm 9.  
SERBEST BÖLGELERDE İLAÇ SEKTÖRÜ FAALİYETLERİ 
3218 sayõlõ ve 15.6.1985 yayõn tarihli kanunla kurulmuş bulunan 17 serbest bölge 
halen ülkemizin çeşitli yörelerinde faaliyettedir.  
 
Kanunun amaçlarõ, ihracat için yatõrõm ve üretimi arttõrmak, yabancõ sermaye ve 
teknoloji girişini hõzlandõrmak ve ekonominin girdi ihtiyacõnõ ucuz ve düzenli şekilde 
sağlamak, dõş finansman ve ticaret imkanlarõndan daha fazla yararlanmak olarak 
belirlenmiştir. 
 
Serbet bölgelerde rekabetçi konumun korunabilmesi için ulaşõm ve nakliye mesafesinin 
kõsa olmasõ önemli bir unsurdur. 
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Türkiye ilaç sanayinin % 90�a varan bir bölümününün Marmara Bölgesi'nde üretim 
tesisleri ve merkez pazarlama teşkilatlarõnõn bulunduğu dikkate alõnarak bu bölgede 
yeralan İstanbul Trakya (İSBAŞ), Avrupa Serbest (ASB), İstanbul Atatürk Havalimanõ 
(İSBİ), İstanbul-Tuzla Deri (DESBAŞ) serbest bölgelerinin durumlarõ ve ticaret 
hacimleri ilaç sektörü için dikkate alõnmõştõr.  
Dört bölgede yõllar itibariyle ticaret hacmi aşağõda verilmektedir.  
 
                        (Birim 1000 ABD $) 

 1997 1998 1999-(10 ay) 
İst. Atatürk Havalimanõ� 866.232� 1.778.062

� 
1.700.217� 

İst. Tuzla Deri� 1.127.785
� 

2.354.483
� 

1.902.547 

İst. Trakya (Çatalca)� -� 19.769� 50.641� 
Avrupa Serbest Bölg. (Çorlu) - - 6.651 
Kaynak: İlgili serbest bölgelerin bildirimleri. 
 
AB�de serbest bölgelerde ticaret giderek artmakta olup, 1997 ve 1998 yõllarõna ait 
gelişmeler aşağõda belirtilmiştir.  
 

 1997 1998 % Artõş 
Serbest bölgelerden AB�de toplam ticaret 
(milyon ABD $) 
 

1158 1912 65 

Serbest bölgelere giren (milyon ABD $) 
 

  911 1530 67 

Serbest bölgelerden çõkan (milyon ABD $)   247   382 55 
Kaynak: Booz Allen&Hamilton Inc. 
 
Serbest bölgelerde; kurumlar vergisi, gelir vergisi, KDV ödenmemekte, mal ve 
malzemeler için gümrük vergisi ve harçlar ödenmemekte ve T.C. Gümrük Mevzuatõ 
uygulanmamaktadõr. Bu bölgelerdeki kazançlar hiçbir izne ve vergiye tabi olmaksõzõn 
Türkiye'ye (ilgili kuruluş merkezine veya bağlantõlõ kuruluşa) veya yurtdõşõna transfer 
edilebilir. Transfer edilen bu karlar ortaklara dağõtõlmadõğõ takdirde vergiden muaftõr. 
Çalõşanlara ücretleri konvertibl döviz ile ödenmekte ve bunlardan SSK primi dõşõnda 
herhangi bir kesinti (vergi vb.) yapõlmamaktadõr. Fiyat, kalite ve standartlarla ilgili 
olarak kamu adõna kanunlarla veya diğer mevzuatla verilen yetkiler serbest bölgelerde 
uygulanmamaktadõr.  
 
Türkiye ilaç sanayiinin mamul ilaç ve ilaç hammadde ihracatõ son 5 yõlda (1994/1998) 
ortalama 106 milyon US dolara ulaşmõştõr.(1)  Halen Türkiye ilaç sanayiinin kuruluşlarõ 
içinde serbest bölgelerde doğrudan veya dolaylõ faaliyet gösteren firma sayõsõ 3 olup 
endüstrinin yõllõk ihracatõ  ve iç pazarõ dikkate alõndõğõnda serbest bölgelerden ilaç 
sektörünün yararlanma potansiyelinin varlõğõna rağmen bu imkanõn 7. B.Y.K.P. 
döneminde yoğun olarak kullanõlmadõğõ anlaşõlmaktadõr. 
________________ 
(1) İEİS verileri. 
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Bu olguda en büyük etken ilaç endüstirisinin asli faaliyet alanõnda son 6 yõlda sürekli 
zarar etmiş olmasõdõr. Serbest bölgelerdeki operasyonlardan vergi açõsõndan avantaj 
sağlanmasõ ancak kar oluşmasõ ile mümkündür.  
 
8. B.Y.K.P. döneminde ilaç firmalarõnõn serbest bölgelerdeki vergiden arõnmõş 
faaliyetlerden oluşacak fonlarõ yurtiçine transfer ile öz sermayelerini 
kuvvetlendirmeleri ve istenen boyutta gerçekleşmeyen Ar-Ge ve yüksek teknoloji 
alanlarõnda yatõrõm yapmalarõ, ihracatlarõnõ arttõrma ve dõş pazarlarda rekabetçi 
konumlarõnõ geliştirme olanaklarõnõ kullanmalarõ, kar edebilmelerine imkan verecek 
istikrarlõ bir fiyat politikasõna bağlõ kalacaktõr.  
 
Marmara Bölgesi içerisinde kurulmuş yeni gelişmekte olan serbest bölgelerde çevre 
koruma, istihdam ve alt yapõ açõsõndan ilaç sektörünün taleplerini karşõlayacak 
imkanlar bulunmaktadõr. 
 
6.5. SORU FORMLARINA CEVAP VEREN FİRMALAR 
 
8. B.Y.K.P. Beşeri ilaç Sanayii Alt Komisyonu Raporunda yer alan veri tablolarõ; soru 
formlarõna cevap veren 80 firmanõn cevaplarõndan konsolide edilerek ortaya 
çõkarõlmõştõr.  
 
Firmalarõn raporun oluşmasõna sağladõklarõ bu önemli katkõ komisyon tarafõndan 
takdirle karşõlanmõştõr. Bahsi geçen firmalarõn adlarõ, mülkiyeti, yerli/yabancõ oluşlarõ 
ve faaliyet şekilleri Tablo 1�de verilmiştir.  
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Ek.6.3/I 
Madde 6.3.b. SEKTÖREL FUARLAR 

b.1. Yurtiçi başlõca fuarlar 
Fuar Adõ Yer Period İlk fuar tarihi İçerik Sektör için önemi 
AEF İstanbul/İTÜ Her yõl  Altyapõ, çevre proses ağõrlõklõ  
LABTEK 2000 İstanbul/Beylikdüzü  2/5-3-2000 Laboratuvar teknolojisi ve ekipmanlarõ  
KALİTE 2000� İstanbul/Beylikdüzü

� 
� 21/24-9-2000� Kalite kontrol, laboratuvar cihazlarõ, 

kalite yönetimi� 
Önemli� 

İSTANBUL AMBALAJ 2000� İstanbul/Beylikdüzü
� 

Her yõl� 2/5-11-2000� Tüm sektörlere yönelik ambalaj 
makinalarõ ve ambalaj malzemeleri 

Önemli 

KİMTEK 2000� İstanbul/Beylikdüzü
� 

� 10/24-11-2000� Kimya teknolojisi ve ekipmanlarõ� � 

COMPEX MULTIMEDIA VE 
İNTERNET 

İstanbul/TÜYAP� � 2/6-2-2000� Bilgi iletişim teknolojisi� � 

TÜRKİYE GÜVENLİK� İstanbul/TÜYAP  6/9-4-2000 Güvenlik teknolojisi, yangõn, afetlerden 
korunma, sivil savunma 

Önemli 

KİMYA ENSTRÜMANTASYON 
2000 

İstanbul/Hilton  11/14-5-2000 Kimya Endüstrisi ve Analiz ağõrlõklõ 
makina, cihaz 

Önemli.� 

AMBALAJ ve GIDA FUARI� İstanbul/Hilton�   Gõda, ilaç vb. sektörler proses ve 
ambalajlama cihaz ve makinalarõ 

 

AMBALAJ ve GIDA İŞLEM 
2000�PRO/PAK� 

İstanbul/Hilton� � 25/28-5-2000� Ambalaj makinalarõ, malzemeleri baskõ 
teknikleri (uluslararasõ) 

� 

IPACK 2000� İstanbul/Dünya 
Ticaret Merkezi 

 12/10-10-2000 Plastik ve ambalaj ağõrlõklõ 
(uluslararasõ) 

 

IPAF 2000� İzmir/Kültürpark 
Fuar Alanõ 

Her yõl 8/11-6-2000� Ambalaj teknolojileri ve malzemeleri 
(uluslararasõ) 

Önemli.� 

EXPOMED� İstanbul� � 2/5-3-2000� Tõbbi ve laboratuvar cihazlarõ 
(uluslararasõ) 

 

PHARMA ANKARA 2000� Ankara/Altõnpark� � 2/5-11-2000� İlaç sanayii ve eczane malzemeleri � 
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              Ek.6.3/II 
       Madde 6.3.b. SEKTÖREL FUARLAR 
b.2. Yurtdõşõ başlõca fuarlar 
Bölge� Fuar Adõ� Ülke/Yer� Period� İlk fuan tarihi� İçerik Sektör için önemi 
AVRUPA ACHEMA ALM./FRANKFURT 3 yõlda bir 22/27-5-2000 Tüm kimya sanayii için proses, kontrol, cihaz, alt yapõ, 

teknolojik gelişme ve bilimsel sunuşlar (uluslararasõ) 
Dünyanõn en büyük 
kimya fuarõ. �Çok 
önemli 

AVRUPA� INTERPACK ALM. /DUSSELDORF 3 yõlda bir 2001 İlaç, gõda ve diğer sektörler için ambalaj, makina, cihaz, 
otomasyon sistemleri ve teknolojik gelişmeler,  (ilaç için 
üretim makinalarõ dahil) (uluslararasõ) 

Çok önemli. 

AVRUPA� SALON DE 
AMBALAGE DE 
PARİS� 

FRAN./PARİS 2 yõlda bir 20/21-11-2000 İlaç, gõda ve diğer sektörler için ambalaj ve teknolojik 
gelişmeler, makina, cihaz, otomasyon ve sistemler (ilaç 
için üretim makinalarõ dahil) (lokal) 

 

AVRUPA IPACK/IMA İT./MILANO 2 yõlda bir 6/12-3-2000 Ilaç ve gõda ağõrlõklõ, ambalaj ve malzeme (lokal)  
AVRUPA� INTERPHEX� İNG./LONDRA veya 

BIRMINGHAM 
2 yõlda bir 2001 Ambalaj ve proses ağõrlõklõ (lokal) � 

AVRUPA� EXPOQUIMIA� İSP./BARSELONA� � � Kimya sanayii ve kontrol cihaz ve makinalar. (lokal) � 
AVRUPA� CPHI/EURO İT./MILANO  

(Ülke değişiyor). 
7/9-11-2000 2000 Türkiye yerli ilaç sanayii katõlõyor. Tamamen ilaç etkin 

ve yardõmcõ maddelerine dönük. (uluslararasõ) 
Çok önemli. 

AVRUPA SWISSPACK İSVİÇ./BASEL 2 yõlda bir  Ambalaj makina ve malzemesi (lokal)  
AVRUPA� FOOD� RUSYA/MOSKOVA  18/22-9-2000 Gõda ağõrlõklõ işlem ve ambalajlar fuarõ (Türk makina 

firmalarõ katõlõyor). 
� 

AVRUPA� CHEM 
SPEC.�CFIC 

FRAN./LYON�(Ülke 
değişiyor). 

Her yõl� 7/8-6-2000� Özel kimyasallar (speciality chemicals) ağõrlõklõ� � 

AVRUPA MAC İT/MILANO 2 yõlda bir 2/6-10-2001 Kimyasal analiz, Ar-Ge, test ekipmanlarõ, 
biyoteknolojiye dönük ekipmanlar (uluslararasõ) 

� 

AVRUPA� TECHNO PHARM ALM. /NUREMBERG 2 yõlda bir 27/29-3-2001 İlaç, kozmetik, beslenme, sağlõk ürünleri, üretim ve 
analiz teknikleri (uluslararasõ) 

 

AVRUPA� EUROPACK-
EUROMANUT 

FRAN./LYONS� 2 yõlda bir� 10/2001� Ambalaj, depolama ve sevkiyat� � 
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                Ek.6.3/II 
                  
          Madde 6.3.b. SEKTÖREL FUARLAR 
b.2. Yurtdõşõ başlõca fuarlar 
Bölge� Fuar Adõ� Ülke/Yer� Period İlk fuar tarihi İçerik Sektör için önemi 
AMERİKA� DCAT� ABD/NEWYORK� Her yõl� � Kimya ve ilaç alanõnda 

ENFORMASYON platformu (cihaz ve 
maddeler teşhir edilmez. Bilgi alõş-
veriş toplantõsõ). 

Önemli� 

AMERİKA� INTERPHEX� ABD /NEWYORK�veya 
CHICAGO� 

2-3 yõlda bir  Proses, ambalaj, cihaz, sistem, makina, 
malzeme ağõrlõklõ ilaç ve kozmetik 
yoğun. (uluslararasõ) 

Önemli. 

AMERİKA� CPHI/AMERICA� Ülke değişiyor.� Her yõl� � Tamamen ilaç etkin ve yardõmcõ 
maddelerine dönük. (uluslararasõ) 

Önemli.� 

AMERİKA PITTCON ABD /NEW ORLEANS Her yõl 12/17-3-2000 Analitik kimya ve kontol prosesleri, 
uygulamalõ spekroskopi, farmasötik 
analizler, Invitro analitik kimya vb. 
ağõrlõklõ 

Önemli. 

AMERİKA� INFORMEX 2000� ABD /NEW ORLEANS� Her yõl� 14/7-2-2000� Kimyasallar ve ilaç hammaddeleri 
(lokal). 

 

AMERİKA� CONVERTING 
EXPO 

ABD /CHICAGO� Her yõl 24/27-9-2000 Kağõt, ambalaj ve baskõ makinalarõ 
(uluslararasõ) 

 

UZAKDOĞU� ACEMASIA� ÇİN/PEKİN� 3 yõlda bir� 7/11-5-2001� ACHEMA/Almanya 
fuarõnõn�Uzakdoğu'da daha küçük 
çapta tekrarõ (bölgesel ağõrlõklõ) 

 

UZAKDOĞU JAPON MEC JAP./OSAKA   Mekanik cihaz ve kimya ağõrlõklõ  
UZAKDOĞU� CPHI/ASIA� Ülke değişiyor.� Her yõl� � Tamamen ilaç etkin ve yardõmcõ 

maddelerine dönük. (uluslararasõ) 
Önemli.� 

UZAKDOĞU� KANTON FUARI ÇİN Her yõl 9/2000 Kimyasal maddeler ve ilaç 
hammaddeleri ağõrlõklõ. (lokal) 

 

UZAKDOĞU� CHEM 
SPECIALITIES� 

JAP./TOKYO� � 15/16-3-2000� Özel kimyasallar ağõrlõklõ (lokal)� � 
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64. Tandoğan Gõda San. Ve Tic. A.Ş. 
65. Tarõmsan Tarõm Ürünleri San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
66. Tavaş Yem San. Ve Tic. A.Ş. 
67. Teknofarm Tarõm ve Tic. A.Ş. 
68. Turtaş İhracat ve İthalat A.Ş. 
69. Ural Tiryakioğlu-Provit Yem Katkõ Maddeleri İç ve Dõş Tic. 
70. Yõlmaz Doğan ve Doğan Tarõm Ürünleri San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
 

 Ülkemizde yemlik ön karõşõmlar ve katkõ maddeleri üreten ruhsatlõ firmalar aşağõda 
sõralanmõştõr: 
 

1.  Çukurova İlaç San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
2.  Tarvan Tarõm Hayvan. San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
3.  Uzman İlaç San. Ve Tic. Ltd. Şti. Yalama Taş Fab. 
4.  Arõ Farma Veter. Hayv. Arõcõlõk ve Tarõm İlaç. İm. San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
5.  Anorganik Kimya San. Ve Tic. A.Ş. 
6.  Balõkesir Polen Vitaminli Yem Katõkõ Mad. San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
7.  Opal Hazõrmiks San. Ve Tic. A.Ş. (Faal değil) 
8.  Kardelen Yem ve Tarõmsal Ürünler San. Tic. A.Ş. 
9.  Polen Vitaminli Yem Katkõ Maddeleri Ltd. Şti. (Faal değil)  
10. Sinerji İlaç Yem Katkõ Mad. Ve Hay. San. Tic. Ltd. Şti. 
11. Vetar Bursa Veteriner Tar. Gõda Hayv. İlaç ve Kim. San. 
12. Fidan Yem Katkõ Mad. San. 
13. Roche Müstahzarlarõ San. Ltd. Şti. 
14. Eczacõbaşõ İlaç San. Ve Tic. A.Ş. (Faal değil) 
15. Vetaş Veteriner ve Tarõm İlaçlarõ A.Ş. (Faal değil) 
16. Biyoteknik Kimya San. Ve Tic. A.Ş. 
17. Topkim Topkapõ İlaç Premiks San. Tic. A.Ş. 
18. Kartal Kimya San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
19. Vetsan Veteriner ve Tarõm İlaçlarõ San. A.Ş. (Faal değil) 
20. M. Nevzat İlaç San. A.Ş. 
21. Minkat Yem Katkõ Mad. San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
22. Tempe Kimyasal Yem Katkõlarõ San. A.Ş. 
23. Zootek Yem Katkõlarõ San. Ve Tic. Ltd. Şti. (Faal değil) 
24. Sinvet Veteriner İlaç Kimya San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
25. Vitaral Yem Katkõlarõ San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
26. Yeni Ltd. Veteriner ve Zirai İlaçlarõ San. Ve Tic. Ltd. Şti. (Faal değil) 
27. Vimar Gõda Tarõm ve Hay. San. Tic. A.Ş. 
28. Orba Biyokimya San. Ve Tic. A.Ş. 
29. Uzman İlaç San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
30. Vetar Tarõm ve Kimya San. Tic. Ltd. Şti. (Faal değil) 
31. Jet Ulusal Gõda San. Ve Tic. A.Ş. (Faal değil) 
32. Ufuk Kimya İlaç San. Ve Tic. Ltd. Şti. Min. Yem ve Yem. Pre. Fab. 
33. Polen Vitaminli Yem Katkõ Mad. San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
34. Tarmiks Kimya San. Tic. A.Ş. 
35. Yemmiks Yem Katkõ Mad. San. Ve Tic. A.Ş. 
36. Bereket Hayvancõlõk ve Hay. Ürün. San. Ve Tic. A.Ş. 
37. Verim Tarõmsal San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
38. Verim Islah Tarõmsal San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
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39. Sultan Gõda San. 
40. Verimsan Gübre Yem San ve Tic. Ltd. Şti. 
41. Levent Yem Katkõ Mad. San. Ve Tic. A.Ş. 
42. Sinerji Tarõm Ürünleri San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
43. Poltar Tarõm Gübre İlaç Yem Gõda Deri San ve Tic. Ltd. Şti. 
44. Atabay İlaç Fabrikalarõ A.Ş. (Faal değil) 
45. Tarõmsan Tarõm San. Ve Tic. A.Ş. 
46. Kartal Kimya San. Ve Tic. A.Ş. 
47. Mineraller Yem San. Ve Tic. A.Ş. 
48. Yemkat San. D.C.P. Fabrikasõ 
49. Yeksaş Yem Katkõ Mad. Pazar. San. Ve Tic. A.Ş. 
50. Acil Acar İlaç San. A.Ş. (Faal değil) 
51. Reva Tarõm ve Kimya San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
52. Aytekinler Yem San 
53. Aytekinler Yem Katkõ San. 
54. Kovisan Konya Yem Kat. Mad. Pre. San. Ve Tic. A.Ş. 
55. Uramel Yem Kimya ve Katkõ  Mad. San. Ve Tic. A.Ş.  
56. Rõfat Üçleroğlu Gen. Gõda İnş Nak. San. Ve Tic. A.Ş. (Faal değil) 
57. Can Yalama Taşõ İmalathanesi 
58. Charoen Pokphand Entegre Gõda San. A.Ş. 
59. Fem Kimya İth. İhr. San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
60. Yõlmaz Kardeşler D.C.P.  (Faal değil) 
61. Mehmet Zeki Duman Yõldõz Hay. Yem Katkõ Mad. İmalatõ 
62. Vilsan Veteriner İlaçlarõ Tic. Ve San. A.Ş. 
63. Vetilsan Vet. Hay. Sağlõk Tek. İlaç. San. Ve Tic. Ltd. Şti. 
64. Interkim Kim. San. İth. İhr. Tic. A.Ş. 

 
 Böylece ülkemizde halen düzenli olarak ön karõşõm üreten 44, D.C.P. üreten  6 ve yalama 
taşõ üreten 5 adet firma bulunmaktadõr. 11 adet firmanõn üretimleri ise kendi istekleriyle iptal 
edilmiştir. 

 
 Tarõm ve Köyişlerine bağlõ kuruluşlarõnda üretilen veya bazõ özel sektör firmalarõnca dõş 
alõmla sağlanan başlõca aşõ, serum ve biyolojik madde çeşitleri ile üretici veya pazarlayõcõ firma 
adlarõ aşağõdaki gruplar halinde toplanmõştõr; 
 

a- Tarõm ve Köyişleri Bakanlõğõna Bağlõ Enstitüler: 
1. Etlik Veteriner Merkez Kontrol ve Araştõrma Enstitüsü 
2. Pendik Veteriner Kontrol ve Araştõrma Enstitüsü 
3. Manisa Tavukçuluk Hastalõklarõ Araştõrma ve Asõ. Üretim Enstitüsü 
4. Adana Veteriner Kontrol ve Araştõrma Enstitüsü 
5. Elazõğ Veteriner Kontrol ve Araştõrma Enstitüsü 
6. Şap Enstitüsü 

 
b- Başlõca İthalatçõ ve Üretici Özel Sektör Firmalarõ: 

 
1. Advance Pharma Kimya San.ve Tic.A.Ş. 
2. Aquadan Su Ürünleri San. Tic. Lt¥. Şti.  
3. Bayer Türk Kimya San. Tic. Ltd. Şti. 
4. BASU & NPN Tarõm Hayvancõlõk San. T.A.Ş. 
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5. Biopharm Aşõ İlaç San. Tic. Ltd. Şti. 
6. Bursa Güneşli Gõda San. Ve Tic. A.Ş. 
7. Egem Deniz Ürünleri A.Ş. 
8. Ege Vet.Hayvancõlõk San. Ve Tic. A. Ş.   
9. FEM Kimya İthalat İhracat San. Tic. Ltd. Şti. 
10. Gürtav Tavukçuluk-Tarõm Ürünleri Tic. San. Ltd. Şti. 
11. Interhas Tõbbi ve Kimyevi Ürünler A.Ş. 
12. Interpak Kimya San. Ve Tic. A.Ş. 
13. İstanbul Ecza Deposu İlaç San. Tic. Ltd. Şti. 
14. Köy-Tür İç-Dõş Tic. Ve Danõşmanlõk Hizm. A.Ş. 
15. Mudurnu Tavukçuluk A.Ş. 
16. Pak Civciv A.Ş. 
17. Pethask Petekkaya Tarõm Hayvancõlõk San. A.Ş. 
18. Polimed İlaç Tic. Ltd. Şti. 
19. Pfizer İlaçlarõ A.Ş. 
20. Refarm Kimya Laboratuvarõ San. ve Tic. A.Ş.       
21. Şark Kemikal Tic. Koll. Şti. 
22. Vetal Veteriner Aşõlarõ Üretim ve Paz. A.Ş. 
23. Vimar Gõda Tarõm Hayvancõlõk A.Ş. 

 
 
2.1.2. Mevcut Kapasite ve Kullanõmõ 

 Yur içi üretim ve ithalat esasõna göre veteriner müstahzar ruhsatõna sahip firmalarõn 
adlarõ, yerleşimi, faaliyet sahasõ ile ilaç sayõsõ Tablo 1'de özetlenmiştir.  
 
 Tablo 1. Veteriner Müstahzar Ruhsatõna Sahip Firmalar (Aşõ ve yem katkõ sektörü hariç) 
 Firma adõ Yerleşimi Faaliyet sahasõ ilaç sayõsõ 

Yerli  İthal  
TOP. 

  11 il  1127 
1. ABFAR İSTANBUL Genel                     34           1  

35 
2. AC-İL ACAR KONYA Faal değil                1             -  

1 
3. ADVANCE İSTANBUL Vitamin,antibiyotik 10           -  

10  
4. AGREVO İSTANBUL Insektisit  -            4  

4        
5. AGROSAN İSTANBUL Insektisit 2             -  

2 
6. AKKİM İSTANBUL  Antelmintik -              2  

2 
7. AKZO İSTANBUL  - 
8. ALFATEK İSTANBUL Majistral ür.  5              -  

5 
9. ALKE İSTANBUL Genel 11           10  

21 
10. ANADOLU KONYA Antibiyotik,antiparazi. 1              -  



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                                          İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 

 

224 

1                      
11. ARI FARMA ANKARA Arõ ilaçlarõ 3              -  

3 
12. ARIKİMYA İSTANBUL Arõ ilaçlarõ 2              -  

2 
13. ARISAN İSTANBUL Arõ ilaçlarõ 2              -  

2 
14. ATAY MALATYA Majistral ür.,insektisit   6                           

6 
15. ATABAY İLAÇ İSTANBUL Genel 15             -  

15 
16. ATABAY KİMYA İSTANBUL Genel                 3            

3 
17. AYDIN ANKARA Genel -               8  

8                     
18. AYVET KONYA Majistral ür.  9              -  

9 
19. BELGA KAYSERİ Dezenfektan -               1  

1                 
20. BAYER İSTANBUL Genel 40          88  

128 
21. BIOPHARM İSTANBUL Antibiyotik -              1  

1  
22. BİN-VET MUĞLA Majistral ür - 
23. BİYOTEKNİK İSTANBUL Majistral + süs hayv.ür. 32           -  

32 
24. CYANAMİD İSTANBUL Faal değil -             1  

1 
25. ÇUKUROVA ADANA  2             3  

5 
26. DELTA İSTANBUL Süs hayv.ür/ faal değil - 
27. ECZ.İLAÇ İSTANBUL Genel 93            5  

98 
28. ECZ-BAXTER İSTANBUL Enfüzyon ilaçlar  
29. ECZ.İLAÇPAZ İSTANBUL Genel  
30. EGE-VET İZMİR  1              -  

1 
31. FARMATEK İSTANBUL Majistral ür 1              -  

1 
32. FARMAVET İSTANBUL Genel -               3  

3 
33. FARVET İSTANBUL  1                            

1 
34. FEYYAZ PERŞ. İZMİR Kozmetik                           - 
35. FORZAM ADANA Arõ ilaçlarõ 1               -  

1 
36. GALENKA İSTANBUL Genel 7               -  

7 



Sekizinci Beş Yõllõk Kalkõnma Planõ                                                                                          İlaç Sanayii Özel İhtisas Komisyonu Raporu 

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik556.pdf� 

 

225 

37. GÜRTAV BURSA Genel -               7  
7 

38. HALİS  ANKARA Yeni  
39. HEKTAŞ İSTANBUL Insektisit 6               1  

7 
40. HENKEL ECOLAB İSTANBUL Dezenfektan 3               -  

3 
41. HOECHSTROUSSEL İSTANBUL Yeni - 
42. İ.ETEM ULAGAY İSTANBUL Genel 33            11  

44 
43. İ.ETEM VET. İSTANBUL Genel 4               -  

4 
44. İLTERİŞ İSTANBUL Genel 21             -  

21 
45. İMPA İSTANBUL Arõ ilaçlarõ 2               -  

2 
46. İNTERHAS ANKARA Genel -               2  

2 
47. INTERPAK İSTANBUL Faal değil -             21  

21 
48. JOHNSON WAX İSTANBUL Yeni                             - 
49. JÜT SAN. İSTANBUL İnsektisit  -             6            6 
50. KARTAL KİMYA İSTANBUL Genel              3              3 
51. KARTAL-PINAR İSTANBUL Genel 3             14  

17 
52. KARTALLAR BURSA Dezenfektan -                2  

2 
53. KORUMA KOCAELİ Insektisit 23            32  

55 
54. LANCES LINK İSTANBUL Yeni - 
55. LILLY İSTANBUL Genel 6               1  

7 
56. MEDİFARM İSTANBUL Faal değil 3               1  

4 
57. ICM METEMET ANKARA Genel 4               -  

4 
58. MİS-TAV ANKARA Dezenfektan -                1  

1 
59. M.NEVZAT İSTANBUL Faal değil 2               -  

2 
60. NOVARTIS İSTANBUL Genel 11             14  

25      
61. OASİS ANKARA Hormon                   1          

1 
62. OXYVIT MERSİN Vit K  
63. PAK-BAK İSTANBUL Koz./süs hayv. - 
64. PAN-MED İZMİR Yeni - 
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