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Sunus

Bu galigmanin temel amaci, lUlkemizde ve diinyada saglik hizmetlerinde ihtiyag
duyulan her ilaci uluslararasi normlara uygun olarak tretmeyi hedefleyen Tirk
ilag sektoriinde yapilanma, Uretim, denetim, dagitim ve tanitim uygulamalarini

irdelemektir.

Bunun yani sira uluslararasi uygulamalarin Tirk ilag sektériindeki uygulamalara, -
tiretim, tanitim vs- ve sektoriin rekabet giicline etkilerine deginilmigtir. Ulkemizin
kiuresel ekonomiye entegrasyonu slirecinde gelecege yonelik gergeklestirecegi

politikalarin etkilerinden de bahsedilmigtir.

Bu caligsmanin hazirlanmasinda bana destek veren tez danigmanim Sayin Prof.
Dr. Mehmet DUMAN’a, kaynak arastirmalarimda bana yardimci olan IEIS galisani
Sayin Yeliz AK’'a, aragtirmalarimda bana destek olan GATA Tibbi Kayit Sube
Mudurl Binbagt A. Savag DEMIR’e ve personeline, yazim asamasinda destegini

esirgemeyen Miifit YAPICl'ya tesekkiri borg bilirim.

Izmit, Ekim 2005 Ahu Yapici
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Ozet

Toplum saghgini dogrudan ilgilendiren bir konu olarak ekonomik bir sektor
olmaktan &6te stratejik bir 5neme sahip olan ilag sektérli bu boyutuyla her zaman
icin deviet midahalesine acik bir sektérdir. Fakat liberal ekonominin gegerli
oldugu giinimiz piyasa kosullarinda bu miidahalecilik anlaytgi dogrudan deviet
eliyle Uretim degil, sektdriin toplum saghgina en iyi sekilde hizmet edecek bigimde

diizenlenmesi olarak anlagiimalidir.

Hizla artan diinya ntifusunun besledidi ilag sektdriinde iki dnemli kriter piyasayi
diizenlemektedir. Bunlar sektdrde verimlilik ve Gretimde kalitedir. Iste bu iki
O6nemli kogul diinya piyasasini dlizenleyen kriterlerdir. Ttrk ilag sektdrii de tabi
oldugu diinya piyasa kosullari gergevesinde gerekli girisimierde bulunarak

dinamik ve rekabetci bir olusum igerisine girmeye galigmaktadir.

Caligmamizin ilk bolimiande, Turk ilag endustrisinin kisa bir tarihgesinden ve
bugiine kadar yapilmig olan diizenlemelerden bahsedilmigtir. Patent korumasi ele
alinmig, patent korumasinin gerekgesine, ne zaman uygulanmaya baglandigina,

icerigine ve tilkemizdeki uygulama!arma deginilmigtir.

Ikinci-bslimde, Turk ilag sanayinin gelisimine etki eden faktdrier olarak Gretim,
istihdam dizeyleri, ithalat-ihracat verileri, tliketim, yatinm ve fiyatlardan

bahsedilmistir.

Son bélimimiizde, Turk ilag endistrisinin gelecek projeksiyonu mevcut belge ve

bilgilere dayali olarak verilmigtir.



VI

Abstract

Pharmaceutical sector which has a direct impact on public health has a strategic
and economic importance for national economies. From this point of view it
inevitably became a subject of state intervention. But in contemporary liberal
economic perception the notion of intervention should be perceived as regulation
of sectoral and market conditions in order to serve the public health in best

manners.

When the rapid growth of world population is taken in to consideration efficiency
and quality become necessary in this sector. Those two criteria are the ruling
principles of global market. In this frame, Turkish pharmeceutical sector evolved

through a more competetive and dynamic formation as an integral part of world

market.

In the first chapter, the history and the regulation of the Turkish pharmaceutical
industry have been reviewed. And implication and justification of patent in

historical process have been reviewed in the world and Turkey.

In the second chapter, production, employment, imports-exports, consumption,
investment and prices have been reviewed as factors of development in Turkish

pharmaceutical industry.

In the last chapter, the future projections of Turkish pharmaceutical industry on

the grounds of given reports and documents.
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GiRIS

llag, insanlarin yasami ve sagliklaryla dogrudan ilgili oldugundan, fiyatina
bakilmaksizin alinma zorunlulugu olan bir tikketim mahdir ki bu da ona “onsuz
olunamaz’ niteligi kazandirir. Giinkii ilag vazgecilemez ve ikame edilemez bir
ozellige sahiptir. Insan saghgi igin bilyiik dnem tasiyan ilag endistrisi sanayi
devrimi sonrasi yllarda gelisme g0sterip Uretimi eczanelerden fabrikalara
tasinmistir. llag endistrisinin bu &zelligi hem nifus artigiyla hem teknolojik

gelismelerle desteklenmektedir.

Bu sektdriin gelisimi yeni iretim teknolojilerine ulagiimasi ve yapilacak
olan Ar-Ge galigmalarina 6nem verilmesiyle mimkiinddr. Sektériin verimli hale
getirilmesi sadece ekonomik degil, ayni zamanda toplumsal bir énem arz eder.
Bu nedenle diger ekonomik faaliyet alanlarindan farkl olarak devletin bu sekttre

miidahalesi, hem toplumsal hem de ekonomik politikalarta ilgilidir.

Bu yoniiyle sektérel gelisime ybnelik faaliyetlerini finanse edebilmeleri igin
firmalar Grtinlerinin vazgecilemezligini éne sirerek yiksek kar marjlan getirecek
fiyatlandirma politikalari uygulayamazlar. Gelismis Ulkelerde, sektoriin bu
kayiplari  Ar-Ge faaliyetlerini  kolaylastirici  destekleme politikalaryla
giderilmektedir. Gerekli altyap! galigmalar belli bir seviyeye geldiginde toplumsal
agidan saglanmasi gerekli olan destekleme politikalari artik ekonomik bir ylk
olmaktan da kurtulmus olacaktir. Fakat Ulkemizde heniiz bu noktaya
gelinemedigi igin sektoriin gelisimini saglamak amaciyla sektére yeterli kaynak
ayrilmasi ve bu kaynaklarin kullamminda koordinasyon saglanmasi

gerekmektedir.

Bu calisma ilag endiistrisinin diinii, bugiinkii konumu ve gelecegi
hakkinda tespitler yapmak ve projeksiyonlar geligtirmek amaciyla yapilmigtir.

Sektérde gelinen noktalar ve gelinebilecek en azindan gelinmek istenilen

noktalara deginilmigtir.



BIRINCI BOLUM
1. TURKIYE'DE iLAG ENDUSTRISININ DOGUSU ve GELIigiMi

1.1. Tiirkiye’de llag Endiistrisinde ilk Adimlar

Giiniimiiz modern ilag sanayinin kdkenleri aktarlara dayanmaktadir. Sifali
bitkilerden elde edilen dogal ilaglarin satildigi aktarlardan bilimsel ilag Gretimi
stirecinin baglangici olan eczanelere gegisin sadece 250 yiilik bir gegmisi vardir.
Istanbul'da bugiinkii anlamda ilk eczaneler 18. yiizyilin ortalarindan itibaren
acilmaya baglamigtir. Kesin agtlis tarihi bilinen ilk eczane 1757 yilinda
Bahcekapi semtindeki ki Kapili Eczanedir. 1868'de Istanbul'da yaklagik 60,
1890'da ise 260 eczane vardi. ihtiyaglarin artmasiyla birlikte artik kiiglik &lgekte
Uretim yapan eczaneler yerine, laboratuar ve fabrikalar kuruimaya baslanmisgtir.
1925 yilinda mistahzar adedi bazi kodeks ampililleri, kuvvet suruplari ve
damlalar olmak lizere otuzu bulmus diger ilaglar ise ithalat yoluyla saglanmlgtlr.1

llag endistrisinin son 50 yillik moderniesme siirecine bakilacak olursa,
1951 yilinda ilk yabanci sermaye ile kurulan E. R. Squibb and Sons ilag fabrikasi
ve yerli sermaye ile kurulan Eczacibag! ilag Fabrikasi Uretime baglad.
1960’larda Tiirkiye, ilag ihtiyacinin % 85'ini yerli Gretim ile kargilayabilen, yiiksek

potansiyeli olan bir ilag endiistrisine sahipti.?

1953’ten itibaren yurtici Uretimde kaydedilen artis sonucunda 8.5 milyon
dolar olan mamul ilag ithali 1967 senesinde 0.7 milyon dolara kadar gerilemigtir.
1963 senesinde hammadde Uretimine baglanmis, ihracat igin ciddi girigsimlerde
bulunulmustur. 1970 vyiinda Tirkiye ilag sektdriinde yabanci sermaye
yatinmlariyla birlikte ilag yatirimlari yapan ilk 16 (lke igerisinde 4. sirada
bulunmaktadir. Ne var ki, 1971 yilindan sonra yabanci sermayeye imkan

Turhan Baytop, Eczahane’den Eczaneye Tiirkiye’de Eczaneler ve Eczacilar (1800-1923),

Istanbul Bayer Tiirk Saglk Uriinleri Bslom, 1995, s. 12.
Kaya Turgut, “Global Endtstri Iginde Tark llag Endistrisinin Bugtini ve Yarini”, i.E. i.S. Aylik

Rapor, Sayi:115 (Mart, 2004), ss. 14-15,



verilmemesi, ilag sanayiinde kar olugsumunun kisiflanmast ve ruhsatlandirmada
uygulanan keyfilik ve tutarsizlik sonucunda diinya genelinde meydana gelen
ilerlemelerden yararlanilamamistir. 1975-76 yilinda 4 yabanci firma (lkeyi terk
etmis ve 1990’lara kadar yeni bir yabanci yatirim gergeklesmemigtir. Sonug
olarak 1970’lerde ilag sektdriinde yatirimlan itibari ile 4. sirada olan Turkiye
2000l yillarda 30. siraya gerilemig ve o tarihlerde ilag endistrisi olmayan

Irlanda, Kore, Cin, Hindistan gibi tilkelerin pazari haline gelmigtir.3

1.1.1. Mevzuatin Geligimi

lacin 3 temel niteligi etkinlik, emniyet ve kalitesidir. 1928 yilinda buginki
modern anlamda lyi Uretim Uygulamalarinin (Good Manufacturing Practices:
GMP) temelini tegkil eden; 1262 sayil “ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu” yayinlanmigtir. Pek cok (lkede ilacin ruhsatlandiriimasina iligkin
kurallar yasal bir sekilde diizenlenmemis iken, Ulkemizde ilag Uretimi ve
pazarlamasina iligkin kurallar bu kanunla belirlenmis, ilag tretim yerleri Saglik
Bakanligi'mn izin ve kontroliine baglanmigtir. Bazi Avrupa (ilkelerinde 1960'dan
sonra yasalara giren bazi unsurlar bu kanunun iginde yer almaktadir. Ornegin
ilag, farmasétik Urlin vb kavramlarin, tanim ve siniflanmasi, ilacin satig yerleri,
Urtn ruhsati, ithal Grtin ruhsati, lretim yeri ruhsati ve denetlemesi, sorumlu
kiginin onaylanmasi, ruhsat dosyalarinda yapilacak degigikliklerin saglik
otoritelerinin bilgisi ve onay iginde olmasi, tanitim kurallari, saglik otoritelerine

verilen yetkiler, etiketleme, belli kriterlerle yasanin iginde yer almlstlr.4

Bu kanunun zorunlu kildigi "llag tretim yerlerinin 6zel olmasi” ve "bu
yerlerin Bakanlik¢a denetlenmesi” hususlari ise 1955 yilinda uygulamaya giren
"Ispengiyari ve Tibbi Miistahzar Imalathaneleri Talimatnamesi" ile diizenlenmig,
ilac tretilecek yerlerin ne gibi vasiflar tagimasi gerekti§i “ispenciyari ve Tibbi

® Turgut, a.g.m., s. 15. .
4 Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, Resmi Gazete, 26 Mayis 1928 Tarih ve 1262 Say!



Mustahzarlar Kanunu’nun 5. maddesinin 8 Subat 1954’te degistiriimesiyle

belirlenmisgtir.®

1955'ten bu yana gerek llkemizde gerekse diinyada ilag sanayi
acisindan onemli bilimsel ve teknolojik gelismeler yasanmustir. Yeni ilag
molekdllerinin, yeni ilag dozaj formlarinin geligtiiimesi, uluslararast ilag
ticaretindeki artig, tlim diinya (ilkelerinde belirli bir standardizasyona gidilmesinin
zorunlulugunu ortaya c¢ikarmigtir. Glniimizde standartlarin uyumlagtiriimasi
dénemi baglamig ve bu alanda 6nemili sonugclara ulagiimistir. Etkinlik, emniyet ve

kalite alanlarinda ilag Ureticileri igin ortak kurallarin olusturulmasi ¢aligmalan

yapilmaktadir.

Disa aclik, serbest rekabete dayali liberal politikalarin sektére yansimaya
bagladigi 1984 yilinda, ekonomik istikrari saglayici uygulamalar gergevesinde,
sektoriin de gelisimine zemin hazirlayabilecek, ilacin kalite ve bulunabilirligini
saglamaya yonelik birtakim tedbirler alinmis ve boylece sektériin tekrar

gelisimine hiz kazandiriimigtir.
1.1.1.1. Endistrinin Mali Yapisina iligkin Diizenlemeler

ithal rejimi, enddistrinin genel yapisina uygun hale getiriimis, endtstrinin
diizenli ¢aligmasini, dreticinin ayni standartta hammadde teminini engelleyen
ithalattaki fiyat kontrolli kaldinlmis ve ilag endUstrisinin yatirmlan tegvik
kapsamina alinmigtir. flag endiistrisinin igletme sermayesi sikintisina kismen de
olsa bir katki saglamak amaciyla ilag hammaddesi ithalatina giimriik muafiyeti
getirilmistir. Fiyatlandirma sistemi degistirilmis ve Tirkiye’de imal edilen tibbi ve
ispengiyari miistahzarlarla galenik preparatiar ve kodeks ampullerinin fiyatlarina

dair bakanlar kurulu karari yaymnlanmgtir.?

5 Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, Resmi Gazete, 8 Subat 1954 Tarih ve 6243 Sayi
® Turkiye’de Imal Edilen Tibbi ve Ispengiyari Mistahzarlarla Galenik Preparatiar ve Kodeks
Ampullerinin Fiyatlarina Dair Bakanlar Kurulu Karari, Resmi Gazete, 28 Arallk 1984 Tarih ve

18619 Sayl. ’



16 Ocak 1985 tarihinde ilk Fiyat Tebligi yayinlanmigtir .’ Daha sonra 1
Eyitil 1995 tarih ve 22391 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan Teblig ile taniim
giderlerinin yilhik net satis hasilatinin % 5'ini gegemeyecegi sinirlamasi
getirilmig, 24 Nisan 1998'de 22323 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan Teblig ile
bu sinirlama % 3’e indirilmig, ayrica iskonto orant % 10, satis ve pazarlama
giderleri ise % 15 ile sinirlandiriimigtir. 4 Ocak 2002 tarihinde ise 24030 sayili
Resmi Gazete’de vyaymlanan teblig ile % 10 iskonto oranimin fiyat
degerlendirimesinden gikarimasi hiikme baglanmgtir. [hracat tesvikleri
arttiriimig ve Eximbank kredisi ve ihracatta Destekleme ve Fiyat Istikrar Fonu

(DFIF) gibi tedbirlerle ilag endstrinin ihrag imkaniari genigle’tilmi§tir.8

1.1.1.2. Diger Diizenlemeler

lyi Uretim Uygulamalari (GMP) Yénetmeliginin %1984 yilinda yiiriirlige
girmesiyle birlikte, ilacin hammaddesinden basglayarak tliketiciye ulagincaya
kadar gegen safhalarda kalitenin saglanmasi ve garantisi igin gereken kural ve

sorumliuluklar ile kalite 6n plana alinmis ve kalite kontrol iglemlieri geligtiriimisgtir.

GMP’nin yurtrlige girmesinden sonra piyasadan alinan numunelerde
gbrilen hata orani,1980’li yillarin ba‘§|nda % 20 iken % 4'e inmigtir. Hata
oraninda Diinya Saglik Orgiitii (DSO) standardi ise % 8'dir. Saglik Bakanhgi'nin
DSO'niin ilkelerini belirledigi GMP'yi 1984 yilinda yirirliige koymasindan
sonraki yillarda, Avrupa (lkeleri bu kurallari gelistirmigtir. Avrupa Birligi yasa ve
kurallarlyla uyum calismalan gergevesinde, Bakanlik, 3 Mart 1994 tarihinde AB
ile tam uyum saglayan lyi Uretim Uygulamalar'mi 1 Ocak 1995'ten itibaren

gecerli olmak tizere yiirtirltige koymustur.'®

Fiyat Sirsarj Tebligi yayinlanarak, ilag fiyatlarinin ayarlanmasi sonucu
ortaya c¢ikan fiyat degisiklikleri sebebi ile slirgarjin imalatgi firmalar, ecza

7 Fiyat Tebligi, Resmi Gazete, 16 Ocak 1985Tarih ve 18637 Sayi.

8 IElS, Tirk ilag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, http://www.ieis.org., s. 3.
® lyi Uretim Uygulamalari, Resmi Gazete, 1 Kasim 1984 Tarih ve 18562 Say.
" IElS, Turk llag Endiistrisi Gelisim Projeksiyonu, s. 4.



depolari ve eczanelerce yapilmasi kararlastiriimig, sursarjla ilgili kurallar

belirlenmisgtir."’

Hammadde ve mamul ilag ithalinde kaliteyi glivence altina almak amaci
ile “ithal Edilecek llag Basglangig Maddeleri ve Ispengiyari ve Tibbi Mustahzarlar
Yoénetmeligi® yayinlanmigtir (1 Kasim 1984). Yonetmelije gére firmalara
hammaddenin spesifikasyonlarini ve ithalat yapilan tlkenin saglik otoritesinden
fabrikanin GMP standartlarinda Uretim yaptiini belgeleme zorunlulugu
getirilmigtir. 18 Ekim 1985 tarihinde “Tibbi ve Cerrahi Malzeme Uretim Yerleri

Genelgesi “ yayinlanarak bu tlir maizemeleri treten yerler de denetim altina

alinmigtir.*?

Endlstrinin yeni ilaglan slratle piyasaya verebilmesini temin ve diger
ruhsat miiracaatlarina hiz kazandirmak amaciyla lla¢ Ruhsat Komisyonu

galismalart 6 Subat 1990’da yeniden diizenlenmigtir.'

llaglarin tanitiminda uyulmas! gereken kurallar bir yénetmelik halinde
yayinlanarak ilag tanitimi 7 Eylil 1990 tarihinde belirli esaslara baglanml§’tlr.14
Ayrica llag Endstrisi Isverenler Sendikasi (IEIS) tarafindan da “[EIS Tibbi ilag
Tanitim llkeleri” uygulamaya konularak bir oto kontrol mekanizmasi kurulmus ve

Ocak 1991’de yayinlanmsgtir.

29 Ocak 1993 tarihinde Ilag Aragtirmalart Hakkinda Y&netmelik
yayinlanmistir'’® ve “lyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu” ve “lyi Laboratuar
Uygulamalari Kilavuzu” (29 Aralik 1995) sayesinde (lkemiz ¢ok merkezli ilag

aragtirmalarinin yapilabildigi tilke konumuna gegmistir.

" Fiyat Strgarj Tebligi, Resmi Gazete, 14 Agustos 1984 Tarih ve 18489 Say!.
"2 Tibbi ve Cerrahi Malzeme Uretim Yerleri Genelgesi, Resmi Gazete, 18 Ekim 1985 Tarih ve
29143 Say!.

'3 Jlag Ruhsat Komisyonu Calismasi, Resmi Gazete, 6 Subat 1990 Tarih ve 20425 Say!.

" jlaglanin Tanitiminda Uyulmas! Gereken Kurallar Yénetmeligi, Resmi Gazete, 7 Eyliil 1990

'l;arih ve 20628 Say!.
! llag Aragtirmalart Hakkinda Yoénetmelik, Resmi Gazete, 29 Ocak 1993 Tarih ve 21480 Say..



“Avrupa Farmakopesi Geligtiriimesine Dair S6zlegsme” yayinlanmig ve-

{ilkemiz Avrupa Farmakopesini kabul etmistir.'®

Radyofarmasétik Yénetmeligi'’ ve ardindan Kozmetik Y&netmeligi

yayinlanmigtir.
‘Farmaso6tik Mustahzarlarin  Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin

Degerlendiriimesi Hakkinda Yénetmelik” 1994 yilinda yiiriirltige girmistir.'®

AB ile mevzuat uyumu cgaligmalari gergevesinde “Tibbi Farmasétik

Uriinler Ruhsatiandirma Yénetmeligi” yayinlanarak ydrlrliige girmistir.

27 Haziran 1995 tarihinde Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun
Hiikkmiinde Kararname yayinlanmis®', 22 Eylil 1995 tarihinde ise “Patent
Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde Karamamede Degigiklik
Yapilmasina lliskin Kanun Hiikmiinde Kararmame yayinlanarak™? 1 Ocak 1999

tarihinden itibaren lilkemizde de patent korumast baglatiimigtir.

29 Aralik 1995 tarihinde stabilite cgalismalarina ait prensip karan
(Ydrtrlige giris 1 Haziran 1996) ve ilag ruhsat bagvurular igin stabilite

galismalari rehberi yayinlanmistir.

AB ile uyum calismalari gergevesinde regetesiz ilaglarin (Over The
Counter: OTC) halka tanitimi ile ilgili olarak 27 Nisan 1996 tarihinde yayinlanan
“Begeri Ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlarin Tibbi Tanitim Yénetmeli§inde

'8 Avrupa Farmakopesi Geligtirilmesine Dair Stzlesme, Resmi Gazete, 10 Ekim 1993 Tarih ve
21724 Sayi.

Radyofarmasbtlk Yoénetmeligi, Resmi Gazete, 23 Aralik 1993 Tarih ve 21979 Sayt.

Kozmetlk Yonetmelidi, Resmi Gazete, 8 Nisan 1994 Tarih ve 21899 Sayi.

® Farmasétik Mustahzarlarin iyoyararlanim ve Biyoesgdegerliginin Degerlendiriimesi Hakkinda
%onetmehk Resmi Gazete, 27 Mayis 1994 Tarih ve 21942 Sayi.

Tibbi Farmasétik Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, Resmi Gazete, 2 Mart 1995 Tarih ve

22218 Say. -
! 551 saylll Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname, Resmi

Gazete, 27 Haziran 1995 Tarih ve 22326 Say!.
2 566 sayill Patent Haklarinin Korunmas: Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamede Degisiklik

Yapiimasina lligkin Kanun Hitkmiinde Kararname, Resmi Gazete, 22 Eyltl 1995 Tarih ve 22412
Say!.



Degdigiklik Yapiimasina Dair Yoénetmelik” Danistay Onuncu Daire’sinin

1996/5268 esas no’lu karariyla iptal edilmistir.

“Regetesiz Satilmak Kosulu ile Izin Diizenlenecek Farmasétik Uriinler
Yénetmeligi"?® 12 Ocak 2000 tarihinde ise bu ydnetmelige iliskin kilavuz
yaymlanmis ve bdylece Ara Uriinler (Borderline) yasal bir gergeveye

oturtulmustur.?*

1.2. AB ve GATT Baglaminda Sektore Getirilen Yiikiimliiliikler

1995 yilinda GATT/TRIPS (General Agreement on Tariffs and Trade-
Ticaret ve Gumrik Tarifeleri Genel Anlagsmasi / Trade Related Aspects of
Intellectual Property-Ticaretle Baglantii Fikri Mdlkiyet Haklari Anlagmasi)
anlagmasina taraf olunmasi ve AB ile GB tesisi Ttirkiye'ye Fikri ve Sinai Milkiyet

Haklari uygulamalarinda yeni yiikiimltliikler getirmigtir.

llag enduistrisini ilgilendiren konularda;
o llaglarda, driin patentinin kabulii ve uygulanmasi. GATT/TRIPS

Anlagsmasi cgergevesinde 2005 yilina kadar olan gecis stresi
tamamlanmadan GB Anlasmasi uyarinca (ilkemizde 1 Ocak 1999'dan
itibaren  baglatiimigtir. Tarkiye 6 yilhlk bir erken uygulama
gergeklestirmistir.

e Turkiye-AB Ortaklik Konseyi'nin 1/95 ve 2/97 sayili kararlan
dogrultusunda veri miinhasiriyetinin (data exclusivity); 1 Ocak 2001

tarihinde baglatiimasi 6ngoriilmastiir.?®

= Regetesiz Satiimak Kosulu ile lzin Dizenlenecek Farmasotik Urlinler Yénetmelidi, Resmi
Gazete, 25 Kasim 1999 Tarih ve 23887 Say!.

24 |Els, Tiirk ilag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, s. 6.

% |ElS, Aylik Rapor, Sayi:115 (Mart,2004) s. 26.



1.2.1. Patent Korumasi .

llag endiistrisinde, bir tibbi {irlintin etkin maddesinin kesfedilip, farmaso6tik
bir Griin olarak piyasaya verilmesi yakiasik 10-12 yil almakta ve maliyeti 800
milyon dolari agmaktadir. Bir ilacin piyasaya g¢ikmasi igin gegen siirenin ¢ok
uzun ve aragtirma ve gelistirme masraflarinin gok yliksek olusu ve diger taraftan
ilaglarin insan saghdiyla dogrudan ilgili olmasi nedeniyle konunun sosyal bir
boyut tagimasi, ilag patentlerini ve ilagta veri korumayr hem ¢ok 6énemli, hem de
gok hassas bir konu olarak 6n plana cikarmaktadir.?? Bu nedenlerin yani sira,

yiksek teknoloji Urlinleri olmalarindan 6tirl Uretilen her yeni Urilin igin patent

alma egilimi % 100 dur.?’

1879 yilinda yiirtrliige girerek 27 Haziran 1995 tarihine kadar yiirirlikte
kalan, bu &zelligiyle diinyanin hi¢ degismeden, en uzun siire yiirtrlikte kalan
patent kanunu olarak anilan ve insan ve hayvan saghgyla ilgili ilaglari patent
korumas! kapsami diginda birakan Ihtira Beratt Kanunu, 27 Haziran 1995
tarihinde yuririige giren 551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkindaki
Kanun Hiikmiinde Kararname ile yirirliikten kalkmigtir. Ancak 551 Sayili Kanun
Hiikmiinde Kararname de, yiirirliige girdigi tarihte ve hayvan saghgiyla ilgili ilag
Urtinleri ve Uretim usullerini bir stre daha patent korumasi diginda birakmigtir.

Intira Berati Kanunu geregince 1 Ocak 1995 tarihine kadar insan ve
hayvan saglig ile ilgili ilag patenti bagvurulart Tirkiye’de higbir sekilde igleme
alinmamigtir. Ancak, Diinya Ticaret Orglitii Kurulug Anlagmasi’'nin 15 Nisan
1994 tarihinde imzalanmasi ve bu Anlasmanin TBMM tarafindan 26 Ocak 1995

tarihinde onaylanarak, tiim (lkeler gibi Turkiye igin de, 1 Ocak 1995 tarihinde

ytrirlige girmesi sonrasinda , aymi Anlagmanin eki "Ticaretle Baglantili Fikri

Miilkiyet Haklari (TRIPS) Anlagmasi’nin 70’inci maddesinin 8 inci bendinde yer
alan hikim geregi, daha onceleri ilaglara patent vermeyen tiim dlkelere, tibbi ve

DPT 8. Bes Yillik Kalkinma Plani llag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, 2001, s. 97.
7 Jean O. Lanjouw, Patent Protection: of What Value and for How Long?,NBER Working

Papers Series No: 4475 Eylil 1993 s. 53.
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. zZirai ilaglarin patent ile korunmasi icin, bu konulardaki patent bagvurularini
isleme alma zorunlulugu getirilmistir. Bu hiikiim, Diinya Ticaret Orgiitli Kurulug
Anlagmasi'nin yirirlige girig tarihi olan 1 Ocak 1995'ten itibaren Anlagmaya

taraf olan Ulkelerin hepsinin, ilaglar konusunda yapilacak patent bagvurularini

kabul etmeleri anlamini tagimaktadir.?®

1 Ocak 1995 tarihinden itibaren Mayis 2002'ye kadar bagvurusu yapilan
ve iglemleri tamamlanarak koruma altina alinan ilag patentleri, bagvuru
sahiplerinin Tirk ya da yabanci olmalarina gére ayrilmis olarak asagidaki Tablo

1'de yer almaktadir.

Tablo 1. 1995-2002 Bagvurusu Yapilan ve Tescil Edilen Patent Sayilari

Yillar Yabanct Yerli
Bagvuru Tescil Bagvuru Tescil

1995 245 110 - -
1996 104 47 13 5
1997 301 123 4 3
1998 590 252 3 -
1999 588 224 14 -
2000 756 | 255 14 -
2001 805 154 5 1
2002(4 ay) 138 - - -
Toplam 3527 1165 53 9

Kaynak: Tirk Patent Enstitlis(

Ulkemizde ilagc patentleri ile ilgili cok dnemli iki tarih vardir. Bunlardan
birincisi ilag patenti basvurularinin igleme alinmaya baslandigi 1 Ocak 1995,
digeri ise ilag patentlerinin korunmasinin baglama tarihi olan 1 Ocak 1999'dur.

%8 Ugur Yalginer, Tiirkiye'de ilagta Patent ve Veri Korumasinin Buglinii ve Yarini, Konusma
Metni Ankara Barosu, Uluslararas) Hukuk Kurultayi, Ankara, 2002
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1 «Ocak 1995 tarihi, bu tarihten sonra Tiirkiye'de patent bagvurusu
yapilmig olan ilaglarla ilgili buluglarin, patent verilebilme kriterlerine haiz
olanlarinin Turkiye'de de patent ile korunacagi anlamindadir. Tirkiye'nin de taraf
oldugu Paris Soézlegmesinin Riichan haklarina iligkin hiktmleri dikkate
alindiginda diinyanin Paris Sézlesmesi veya Diinya Ticaret Orgiitd Kurulug
Anlagmasinda taraf herhangi bir tilkede, 12 aylik riighan hakki stresi iginde, yani
1 Ocak 1994 tarihinden sonra patent bagvurusu yapilmis ilaglarla ilgili buluglarin
Tuarkiye'de patent korumasi hakkini elde edebildikleridir. Patent bagvurusu
tarihinde veya riichan hakki var ise riichan tarihinde, diinyanin herhangi bir
yerinde yayinlanmis, ya da herhangi bir sekilde kamuya sunulmus buluglarin

patent ile korunamayacag: agiktir.

llaglarin piyasaya sunulabilmek igin, patent basvurusundan sonra
yaklasik olarak 8-12 yillik ruhsat prosediirleri igin gegirmek zorunda oldukiari

stire dikkate alindiginda,

* 1994 6ncesi bagka (lkelerde patent bagvurusu yapilmig uriin (etken
madde) patentine konu ilaglarin, Tlrkiye'de patent ile korunamayacaklari ve bu

ilaglarin jeneriklerinin Tlrkiye'de patent problemi olmaksizin piyasaya

verilebilecegi,

* 1994 sonrasinda bagka (ilkelerde patent bagvurusu yapilmig triin (etken
madde) patentine konu ilaglarin Tirkiye'de patent ile korunabilecekleri, bu tlr
ilaglarin da piyasaya 2002 - 2006 yillari arasinda gikabilecekleri ve bu ilaglarin

jeneriklerinin Tirkiye'de piyasaya verilemeyecegi anlagiimaktadir.

Turkiye'de ilag patenti bagvurularinin 1 Ocak 1995 tarihinden sonra kabul
edilmis olmasi, jenerik firmalarin en azindan 2002-2006 yillarina kadar, patent
problemi olmaksizin, bagka Ulkelerde patentli olan ilaglarin jeneriklerini

Tirkiye'de pazarlayabilmelerine olanak saglamistir.?®

# |els, Turk ilag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, ss. 38-40.
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Bugiin Avrupa Birli§i'nde patent korumasina ek olarak ve bir anlamda Ar-
Ge faaliyetlerinin blytk boliminin patent korumasi siiresi icinde gegmesi ve bu
nedenle Uriinlin pazarda kisa bir siire igin patentle korunabildigi varsayimiyla
“Tibbi Uriinler Igin Ek Koruma Belgesi” ( Supplementary Protection Certificate
for Medicinal Products-SPC) adi verilen uygulama, 1768/92/EEC numarali
direktif ile 02.01.1993 tarihinde yirlrlige girmisti. Bu uygulamaya gore,
patentle korunan ilaglarda koruma siiresinin basvuru tarihinden itibaren 20 yil
yerine 25 yil veya ruhsat alindiktan itibaren 15 yil olarak kabul edilmesi
ongérilmistir. Boéylece patentli ilaglarda koruma siliresi yaklagik bes yil kadar
uzatilmig olmaktadir. Bu tiir korumanin sliresi ruhsat alindiktan itibaren 15 yillik
stire, patentin bagvuru tarihinden itibaren 25 yillik siireyi gecememektedir.*

Bu uygulamaya kisaca “ilag patentlerinde ek koruma uygulamasi1” adi da
verilmektedir. “llag patentlerinde ek koruma uygulamasi” ya da “ilaglarda ek
patent korumasi" innovatér firmalar tarafindan tercih edilen bir uygulamadir.

Bugdn Tirkiye'de "ilaclarda ek patent korumasi" uygulamasi yoktur.

1.2.2. Veri Miinhasiriyeti

Orijinal tibbi miistahzarlarin bir lilke veya bélgede ruhsatlandiriimasindan
itibaren tekel konumunda kalmasini saglayan, patentten ayri bir koruma
modelidir. Bagka bir deyisle, jenerik driin trreten firmalarn, lzerinde patent
korumasi olmayan ilaglar igin dahi, 6 veya 10 yil ruhsat bagvurusunda
bulunamamalari ve béyle bir ilaci belirlenen siire iginde tiretememeleri ve/veya

pazarlayamamalar! anlami tagimaktadir.

Bu konuda yiritilen uzlagi ¢alismalan cergevesinde, Saglk

Bakanhgr'nda Nisan 2003 tarihinde llag ve Eczaciik Genel Midirliigi
koordinasyonunda bir toplanti diizenlenmistir. Digigleri Bakanh§i, Avrupa Birligi
Genel Sekreterligi, Adalet Bakanhigi, Maliye Bakanli§i, Dig Ticaret Miistesarligj1,

% Jiker Kanzik ve Ugur Yalginer, ilaglarda veri korumasinin Tiirk ilag Sanayi, ulusal ve
uluslararasi mevzuat yénlerinden degerlendirilmesi, ESC Yayinian, Rekabet Biilteni,

Say1:9(2003), s.12.
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Dunya Sagiik Orgiitii Tiirkiye Ofisi, TOBB ve sektér temsilcilerinin de katildigi
toplantida; Gumrik Birligi 2/97 Ortaklik Konseyi Karari ve Diinya Ticaret Orgiitii
TRIPS 39.3 baglaminda, AB ve ABD iligkilerimizde uzun siiredir glindemde olan,
llagta Veri Koruma konusunda tilkemizin pozisyonu ve yol haritasi belirlenmisg,
AB nezdinde Disigleri Bakanligi'nca miizakere pozisyonu elde edilmesi ve ilagta
veri koruma konusunun, mali boyutu da igeren ayrintili sektdér raporu ile
glclendirilerek, yeniden miizakere edilmesi karara baglanmigtir. Bu karar
gercevesinde IEIS 6nciliiglinde, uluslararasi bagimsiz bir kurulus olan Monitor
Group tarafindan; Diinya Ticaret Orgiiti (DTO), Amerika llag Arastirma ve
Ureticileri (PhRMA), Avrupa Birligi Komisyonu, Avrupa lla¢ Endiistrileri ve
Birlikleri Federasyonu (EFPIA), Avrupa Jenerik ilag Ureticileri Bifigi (EGA),
Tarkiye Avrupa Birligi Strekli Temsilciligi, Ttrk Hiikiimetinin gesitli bakanliklar,
yerli ve ¢okuluslu ilag firmalar yoneticileri ve orijinal ve jenerik iriin Ureticileriyle

gorugllerek ayrintili bir rapor hazirlanmig ve Haziran 2003’te ilgili mercilere

sunulmustur.®!

TRIPS anlagmasi gergevesinde, basta ABD ilag Ureticileri olmak lizere
Avrupal ilag Ureticileri tarafindan da diinya ilag ureticilerine dayatilan veri
imtiyaZI uygulamasi, 2/97 sayili AB-Turkiye Ortaklik Konseyi kararinda belirtilen,
ticaretin ontindeki teknik engeller ile ilgili AB enstriimanlarinin en geg
31.12.2000 tarihine kadar Turkiye'nin i¢ mevzuatina gegirmekle yukimli
kilinmasi karari geregince, tam tyelik goriigmeleri 6ncesinde yeniden giindeme
gelmigtir. Macaristan ve Polonya gibi tlkelerde dahi veri imtiyazi uygulamasinin,
tam Udyelik veya tam (Uyelik tarihinden bir yil &nce baglamasinin
kararlagtirilmasina ragmen, Tirkiye'nin adayllk miizakere tarihinin Dbile
belilenmedigi bir stregte, zorla uygulatiimaya caligilan veri imtiyazinin, diger
aday AB llkeleri ile kiyaslandiginda, ilerleme raporlarimizda olumsuzluk olarak

yer alan fakat karsiligi olmayan énemli bir éditindiir.*?

%" IEIS, 2003 Faaliyet Raporu, Istanbul:2004, s, 42-43.
% [Els, Aylik Rapor, Sayi:115 (Mart,2004) s. 5.
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- Veri imtiyazinin ilag endistrisi ve saglik ekonomisine etkilerinin
incelendigi raporda; ilk alti yil icinde ulusal ilag Ureticilerinin fabrika satig fiyati
tizerinden kayiplarinin toplam 660 milyon $’a ulasacag, ilag harcamalarinda ise

1,25 milyar $’a varan bir artig gbzlenecegi hesaplanmistir.

llagta veri imtiyazi ile ilgili hususlarda ilkemiz yol haritasinin belirlenmesi
ve Ulke politikasi haline getirimesine yonelik galigmalarda kullaniimak (zere
Monitor firmasi tarafindan hazirlanan raporun Tiirkge terctimesi ve Ingilizce asli
Saglik Bakanhgi, Maliye Bakanligi ve Digigleri Bakanhgi'nin ilgili birimleri bagta
olmak Ulzere tim kurum ve kuruluglara godnderilmigtir. Ulusal ilag endustrisi
bakimindan son derece 6nemii olan bu konunun ele alindigi 20-22 Agustos
2003 tarihlerinde gergeklesen Ekonomik Sorunlari Degerlendirme Kurulu
(ESDK) toplantisinda, patent siiresinin sona ermesinin ardindan baglayacak alti
yil streli veri imtiyazinin, ulusal ilag sektoriintin ve kamu kurumlarinin degisen
kosullara uyum saglama galigmalarini tamamlayabilecekleri bir gegis
déneminden sonra uygulamaya konulabilecedgi konusunda mutabakat
saglanmistir. Saglik Bakanligr'nin gerekli alt yapiy! olugturarak Veri imtiyazinin
en geg¢ 31.12.2007 tarihinde baslamasi, toplantinin sonug¢ raporunda yer
almigtir. Onerilen gecis modeli goézetilmeksizin, veri imtiyazinin hemen
uygulamaya konmasi, sadece ulusal ilag endiistrimizin yasamsal varligini tehdit
etmekile sinirh kalmayip, kamunun su andaki ilag harcamalarinin ciddi

boyutlarda artmasina neden olacaktr.>®

Raporda belirtilen olumsuzluklara ragmen veri miinhasiriyeti, 19.01.2005
tarihi itibariyle “Beseri Tibbi Uriinleri Ruhsatiandirma Yénetmeligi® ile
01.01.2001-01.01.2005 tarihleri arasinda ruhsati alinmig, yada ruhsat bagvurusu
yapilmig drlinler kapsam disinda tutularak i¢ mevzuata ilave edilmigtir.*

% |ElS, 2003 Faaliyet Raporu, Istanbul:2004, s. 43. ) ,
84 Hulya Gayli, “Fikri Mulkiyet Haklari Alaninda GUndemdeki Konular”, Ig Diinyas! igin Yol

Haritasi 2004, Istanbul, 2005.
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IKiINCi BOLUM
2. TURK ILAG SEKTORU

2.1. ilag Endiistrisi

DPT'nin 8. Bes Yilik Kalkinma Pilani (2001) llag Sanayi Ozel Ihtisas
Komisyonu Raporu’'ndaki sektdr tanimina gére “ilag sanayi begeri ve veteriner
hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak kullanilan sentetik, bitkisel,
hayvansal ve biyolojik kaynakl kimyasal maddeleri farmasétik teknolojiye uygun
olarak, bilimsel standartlara gore belirli dozlarda basit veya bilegik farmasoétik

sekiller haline getiren ve seri olarak reterek tedaviye sunan bir sanayi dahdir.

Calismanin bu béliimiinde Tirk llag Endistrisinin ekonomik yapisini
olugturan faktérler olarak Uretim, dig ticaret, istihdam, yatinmlar, ilag tliketimi,
ilaglarin fiyatlandinimasi ve geri 6deme politikalari, son olarak da ruhsatlandirma

calismalarina yer verilmigtir.

2.1.1. Uretim

Saglik Bakanlhigrnin 2003 senesi verilerine goére llkemizde 84 adet ilag
Ureticisi, 12 adet hammadde (reticisi ve 38 adet ithalatgi firma olmak Uizere 134
kurulug faaliyet g6stermektedir. Bu kuruluglardan Sosyal Sigortalar Kurumu llag
ve Tibbi Malzeme Sanayii Milessesesi, MSB Ordu ilag Fabrikasi kamu
sektoriine, digerleri 6zel sektbre aittir. Sektérde faaliyet gésteren 37 yabanci
sermayeli firmadan 9 adedinin, Glkemizde Uretim tesisleri mevcuttur. Digerleri

ilaglarini fason iiretimle ve/veya ithal ederek piyasaya vermektedirler.®®

Tablo 2'de yer alan verilerde hammadde (Uretimimizde diisls
gorilmektedir. 1998'de 7.076 ton olan hammadde (iretimi, 2002’ye gelindiginde

¥ llker Kanzik, Bilim ve Teknoloji  Stratejileri  Vizyon 2023 Ek 6, s. 1.

http://vizyon2023.tubitak.gov.tr/teknolojiongorusu/paneller/saglikveilac/raporiar/son
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3.909 tona gerilemistir. Illag liretimi ise kiigiik artis ve disisler yasayarak 2002
yilinda 969 milyon kutu olarak gergeklesmistir.

Tablo 2. ilag Endiistrisinde Uretim

HAMMADDE iLA(}
YILLAR .
(ton) (milyon kutu)

1998 ' 7.076 923
1999 5.552 1.005
2000 4.980 1.094
2001 4,382 952
2002 3.909 969

Kaynak: IEIS, Turkiye’de ilag 2003, [stanbul: IEIS Yayinlari, 2003, s. 6.

llag sektériinde cografi dagilim incelenecek olursa, altyapinin daha uygun
olugu, ambalaj malzemeleri ve teknik personelin teminindeki kolayliklar, ulagim
ve iletisim imkanlari, saghk kuruluglarinin Marmara Bolgesi'nde yogunlagmasi
gibi faktérler sanayinin biyik bir bélimiiniin [stanbul, Kocaeli, Tekirdag illerinde

yerlesmesine yol agmistir.

‘ llag endustrisi 1984 yilinda lyi Uretim Uygulamalari (GMP)
Yénetmeligi'nin ydrirliige girmesinden gliniimiize kadar stirdlirdiigu yatirimlarla
AB (ilkeleriyle kiyaslanabilir bir teknolojik diizeye ulagmistir. llag endiistrisinde,
diger Avrupa ulkelerinde oldugu gibi uluslararasi norm ve standartlar
uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartiarinin uluslararasi diizeyde olmasi
gerekli ve zorunlu bir 6n kosuldur. Beseri ilag (iretim tesislerinde ileri teknolojiler

diginda her tirlti farmasotik sekilde ilag tretilmektedir.*

Bu konuyla ilgili hazirlanan son yénetmelik, AB’nin begeri tibbi drinler ile
ilgili mevzuata uyum saglamasi amaciyla, 91/356/EEC sayili Besgeri Tibbi
Ortinler igin lyi Imalat Uygulamalan ilkeleri ve kilavuzu hakkindaki direktifine ve

% Kanzik, a.g.e., s. 1.
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2001/83/EC sayili beseri tibbi Uriinler hakkindaki direktifine paralel olarak
hazirlanan, 23. 10. 2003 tarihli ve 25268 sayilli Resmi gazetede yaymnlanan
“Beseri ve Tibbi Uriinler imalathaneleri Yoénetmeligi*dir. 30 Haziran 2003
tarihinde yurirllige giren Yénetmelik mevcut lyi imalat Uygulamalar
Kilavuzu’'nun bakanlik tarafindan giincellestiriimesiyle olusturulmustur.®”

2.1.2. Tiketim

Tibbi tedavi ydntemierindeki ve ilag Uretimindeki geligsmeler sayesinde
genis halk kitlelerinin saglik hizmetlerinden yararlanmasi, ilaglara olan talebi ve
dolayisiyla ilag tliketimini de hizla artirmigtir. Ayrica teknolojinin gelismesine
paralel olarak hayat standartlarinin artmasiyla toplumda sigara, alkoliii ve
alkolstiz igkiler, sekerli maddeler vs. gibi tliketim maddelerine karsi ilgi
fazlalagmig, sagliga zararli olan bu maddelerin agir tiiketimi gogis hastaliklari,
mide ve bagirsak hastaliklari, karaciger hastaliklarinda artisi da beraberinde
getirmigtir. Cesitli endistrilerin diger bir etkisi olan gevre kirlenmesi de saghgi
etkilerken yeni is sahalarinin artmasiyla cgaliganlarda gériilen cegitli gerilim
hastaliklari, meslek hastaliklar da ilag tliketimindeki artigi etkilemisgtir.

llag tiiketimini etkileyen faktorlerden birisi ve en 6nemlisi tlkenin nifus
artigi ve ortalama yasam siresidir. Tlurkiye'de her yil ortalama % 2 oraninda
artan niifusa paralel olarak ilag tiiketiminde de artis kaydedilmektedir.*®

Tibbi ilerlemeler ve antibiyotikler, asi ve serumlar, kanser ilaglari vs. gibi
ilaglarin kesfi ortalama yasam sliresinin artmasini ve bebeklerde 6lim
oranlarinin azalmasini saglamigtir. Yapilan aragtirmalar ilag tliketiminin 0-2 yas
arasi gocuklarda en fazla, 2-20 yas arasinda ise en az oldugunu géstermektedir.
Tliketim 20-40 yas arasinda tekrar artmaya baglamakta, 40'in lzerinde ise
devamili bir artis gbstermektedir. DPT 2001 Yili Programinda yer alan verilere

gdre, Tirkiye'de ortalama yasam slresi 69.1 yasa yiikselmistir (erkeklerde 66.9

%7 |EIS, 2003 Faaliyet Raporu, Istanbul:2004, s. 50.
* |ElS, Ayiik Rapor, Sayi:115 (Mart, 2004) s. 12.
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kadinlarda 71.5 yas). Avrupa ilkelerinde bu rakam 73.7; ABD'de, 77.5;
Japonya'da, 81.5'dir.%°

Ayrica kadinlarin erkeklerden daha fazla yasamasi ve analik devrine
girdikten sonra ilaca daha gok gereksinim duymalari, kadinlarin daha fazla ilag
tiiketmelerine neden olmaktadir. Ailenin niifus sayis! ve evlenme yagina gére de

s

tiiketimin degistigi bildiriimektedir.

Ulkenin ekonomik ve kiiltirel seviyesi de ilag tiketimini etkileyen
unsurlardan birisidir.  Kiiltlir  seviyesi yiikseldikge, fertler sagliklarinin
korunmasina daha ¢ok dikkat gdstermektedir. Tiketim, gehirlesme ve gelir

dagilimina goére de farklilik géstermektedir.

Biitiin bu fakt6rlere ilaveten tilkedeki saglik hizmetlerinin geligimi ve bu

hizmetlerden yararlanan kisi sayisinin da tiiketim (tzerinde blylk etkisi

olmaktadir.*°

Tirkiye'de 2001 yiinda dretici fiyatlariyla yaklagik 2.553 milyon $
degerinde ilag satigi gergeklesmisti. Bu rakam kisi bagina 38 $'lik ilag
tiiketimine tekabiil etmektedir. 2002 yilinda pazar 3.032 milyon $’a ulagmigtir bu
da kisi bagi ilag tiiketimini 45 $ ‘a*' yikseltmistir. 2003 yilinda pazar 4.200
milyon $'a gikmis ve Kisi bagina tikketim 60 $ olmustur*?, 2004 yilinda ise 85 $%
‘a cikmishr. Yine de Tablo 3'te goruldigti gibi, bagka (lkelerle
karsilagtirildiginda Tirkiye en az ilag tiiketen (ilkeler arasinda yer almaktadir.

Gelismis lilkelerde saglik harcamalarinin GSMH igindeki pay! yliksektir;
fakat saglik harcamalari iginde ilacin pay dugiktir. Buna ragmen gelir

seviyelerinin yiiksek olugundan &tlrii kisi basina ilag harcamalari geligmekte

olan (ilkelere oranla yliksektir.

%9 hitp://www.un.org/esa/population/unpop.htm.(06/09/2005)

* )iker Kanzik, Bilim ve Teknoloji Stratejileri Vizyon 2023 Ek 8, s. 5.
** |ElS, Turkiye'de ilag 2003, Istanbul:2003, ss. 10-11.

“2JElS, 2003 Faaliyet Raporu, Istanbul:2004, s. 15.

43 Bagkanin Mesajt |.E.1.S. Faaliyet Raporu ve Mali Rapor 2004 s. 1.
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Tablo 3. Gesitli Ulkelerde Kisi Bagina ilag Tiiketimi (2001)

Ulke Uretici Fiyatlaniyla ($)
Kuzey Amerika 670
Japonya 377
Fransa 284
isvigre 281
ingiltere 227
Almanya 221
italya 207
Yunanistan 163
Turkiye 38

Kaynak: [EIS, Tiirkiye’de ilag 2003, istanbul: IEIS Yayinlari, 2003, s. 11.

Ulkemizde heniiz, hem hekim agi§i giderilememis, hem de dagilimda
dengesizlikler tam olarak kaldirnlamamistir. Bu nedenle bliytk sehirlerde daha

fazla olan ilag tiiketimi kirsal kesimde ortalamanin altina dlismektedir.

ilag tiiketimimizin GSMH’ya oraninin giderek artmakta oldugu Grafik 1'de
goérulmektedir. 2000°’de 1.37 olan Uretici fiyatlariyla ilag tliketiminin GSMH’ya
orani, 2001'de 1.69'a hizli bir yikselme yasamistir. 2003'te bu oran 1.7'dir.
Ulkemiz ilag harcamalarinin ulusal gelire orani dilinyada en yiiksek (lkelerin
baginda gelmektedir ve her gegen yil daha artmaktadir. Oysa ki AB’ye lye
Glkelerde bu oran % 0,5 ile % 1,2 arasindadir. Turkiye’nin 2003 yiinda Uretici
fiyatlariyla toplam ilag harcamasi 4.2 milyar $'dir ve bu da diinya ilag tiiketiminin

% 0.75'ine tekabiil etmektedir.**

“ Al Riza Uger, Saglikta Donusim Strecinin llag  Sektdrine  Etkileri

www.tipkurumu.org/documents/SagliktaDonusumvellac.ppt (19/09/2005)
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¢, Grafik 1. Tiirkiye’de ilag Tiiketiminin GSMH’ya Orani"
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2.1.3. Istihdam

Turkiye ilag sanayinin son 20 yilda istihdamda % 124, yiksek egitim
gérmiis personel sayisinda ise % 679'a ulasan bir artig saglanmigtir. Sektérde
yliksek egitim almis personel orani diger endustri sektérlerinden daha yiiksektir.
2000 yil itibariyle yiiksek tahsilli personel orani % 46 diizeyindedir.*

1995-2000 arasinda sektérde galigan gruplar iginde, ekonomist sayisi %
79, cogunlugu pazarlama/satig bolliimlerine ait olmak (izere idari personel % 85
artmigtir. Teknisyen sayisinda % 58, kalifiye iggi sayisinda % 45, diiz iggGi
sayisinda % 79’luk bir artis yasanmugtir. Veriler sektériin yiiksek teknolojiye ve

otomasyona dénlk bir istihdam yapisina sahip oldugunu gostermektedir.*®

4% IEIS, Tirk llag Endiistrisi Gelisim Projeksiyonu, s. 8.
“S liker Kanzik, Bilim ve Teknoloji Stratejileri Vizyon 2023 Ek 6, ss. 2-3.
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Sonug-olarak, ileri tlkeler ilag endistrisinde kargilasilan duruma -benzer
sekilde uUlkemizde de ilag sektoriinde yiksek teknolojiye uyum saglayacak
ylksek egitim gbérmiis personel istihdami artmakta ve buna bagh teknik bilgi

diizeyi yiikselmektedir.

Son yillarda gérilen rakamlardaki gelisme de bu trendi dogrulamaktadir.
1991 yilinda istihdam edilen kisi sayisi 14,034 iken 2000 yiinda bu rakam
19,307 olmustur; yani bu yillar arasinda ilag endUstrisinde toplam istihdam % 37
artmighir. Yiksek tahsilli personel sayisi da % 226 oraninda bir artig gdstererek

1,304'ten 4,261’e yiikselmistir.*’

Tablo 4. Tiirk ilag Endiistrisinde istihdam

Meslek Gruplar Kisi Sayisi
-[dari Personel 3,969
Vasifsiz Isci 3,366
Kalifiye Isgi 2,338
Diger Miihendisler 1,600
Ekonomist 1,255
Biyolog 1,035
Kimya Miihendisi 846
Kimyager ' 793
Teknisyen 615
Eczaci 478
Doktor 347
Laborant 212
Diger Yiiksek Tahsilli Personel 4,695
Toplam’ 21,549

Kaynak: [EiS, Tiirkiye’de ilag 2003, istanbul: IEIS Yayinlari, 2003, s. 8.

*" Kanzik, a.g.e., s. 3.
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Sektorde galigan personel sayisi son 10 yilda % 68 artarak 2002 yilinda
21.549 kigiye ulasmstir. llag endistrisinde galisanlarin % 51'i yiksek 6grenim

gérmistiir.*®
2.1.4. Yatirimlar

Turkiye ilag endlstrisi 1984 yilinda uygulamaya giren yasal dlizenlemeler
ve getirilen tegvikler sayesinde yatinmlarinda 6nemli atihmlar yaparak 2000
sonuna kadar (gevre yatirimlar harig) toplam 749 Milyon $ tutarinda yatirim
gergeklestirmistir. Ancak GMP kurallan geregi dlnyadaki teknolojik gelismeyi
yakindan izlemek ve slrekli uygulamak zorunda olan ilag endistrisinin
yatinmlarinda, 1991 yilindan beri azalma yasanmistir. Bu durumun baglica
nedeni, endustrinin zarar etmesi sonucu vyatinmlarina yeterli kaynak
ayiramamasidir. Teknolojisi hizla degisen ilag sektériinde rekabet glcinin
korunmasi ve artiriimasi, hizmetin tst dlzeyde verilebilmesi igin yatirimlarin
belirli bir diizeyde devam etmesi zorunludur.*® Yida ortalama 100 milyon
dolarlik yatirim yapmasi gereken ilag endlistrisi bu seviyeye 1991 yilindan sonra
ulasamamigtir. 2001 yilinda 77, 2002°de ise bu seviye toplam 82 milyon dolara
yiikselmis®®, 2003 yilinda 84,8 milyon $'a ulagmistir®”.

“8 |ElS, Tiirkiye'de ilag 2003, Istanbul:2003, s. 8.

* liker Kanzik, Bilim ve Teknoloji Stratejileri Vizyon 2023 Ek 6, s. 4.

% |E|S, Tiirkiye'de ilag 2003, Istanbul:2003, s. 23.

5" |EIS, Sektdrel Gostergeler, http://www.ieis.org/tr/endustri/index2.htm (27/10/2005)
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Tablo 5. Tiirkiye ila¢ Endiistrisinde Yatinmiar (Milyon TL)

1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 2007 2002 2003

ovp | 2% | 183 | 4418 | 6514 | 3443. _ _
185 556 313 | 087 928 -

GLP 434. 1.239. 2.717. _ _
331952 | 435401 | op | oo o -

Kapasite | 4 404, | 1.666. | 5.751. | 6.868. | 11.318. _ _
Geligtrme | 393 598 441 | 610 851 -

Diger 2.386. | 2.829. | 6.829. | 12.775. | 24.890. _ _
Yatinmlar 104 054 836 669 268 -

Hammadde 539. | 233. _

Oretimi 362.072 | 349.535 | oo | Tia | 397.185 - ~

Toplam 6.676. | 7.119. | 17.973.|27.613. | 42.768.
706 144 253 216 172 724 120

94.356. | 123.464. | 126.691.

200

Kaynak: IEIS, Tirkiye’de ilag 2001, Istanbul: IEIS Yaymnlari, 2001, s. 17.

*2001 ve 2002 yillar icin toplam veri $ olarak bulunmusg, ortalama doéviz kuru
kullanilarak TL cinsinden hesaplanmigtir. 2001 igin (1$=1225412)

2002 icin (1$=1505660) (Tirkiye'de llag 2003, s.23.) 2003 igin (1$=1494000).

Tirk ilag sektériiniin rekabet guiciinii strdiirebilmesi ve artirabilmesi igin

yatinmlarla ilgili bazi diizenlemelere ihtiyag duyulmaktadir. Bunlar ;

e Ulkemiz, cografi konumu, niifusu gibi hususlar dikkate alindiinda bir
cazibe merkezi gibi goriilmektedir. Ancak, lilkemize gelecek yabanci sermaye
igin siyasi ve ekonomik istikrarin yani sira birokratik iglemlerin azaltiidig, liberal
uygulamalarin bulundugu ve makul bir karin elde edilebilecegi ortamin

saglanmasi,

« Firmalar yatinm kararlarini alirlarken, bugtinkii ekonomik konjonktire
gore enflasyon, devaliiasyon nedeniyle Tirk Lirasinin deger kaybi gibi ekonomik

faktérieri tahmin edebilirlerken, ne zaman fiyat alacagini, kart sinirlandiriimig

olmasina ragmen, bu sinirlar igerisinde dahi kar edip edemeyecegini

bilememektedirler. Bu nedenle fiyatlandirmada 1984 tarihli fiyat kararnamesi tam
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olarak uygulanarak piyasa kosullarinin: géz. 6niine alindigi bir fiyatlandirma

politikasinin uygulanmasi 6ngériiimektedir.>

* 1995 yihnda o6zel 6nem tagiyan sektorler arasindan gikarilan ilag
endtstrisinin, stratejik 6nemi géz 6nline alinarak, Yatinmlarn Tegvik Kararinda
6zel 6nem tasiyan sektdrler arasina allnmasi ve % 100 yatinm indiriminden
yararlandiriimasi, belli 6zellikteki yatinmlarda igletmeye gegildikten sonra belirli
bir stire (6rnedin 5 yil) vergi muafiyeti taninmasi ve/veya bu yatirimlar icin vergi
oraninin diglk tutulmasi, orta ve uzun vadeli yatinm kredisi imkanlarinin

cogaltilmasi ve uygulamanin net, geffaf ve belirgin olmasi ayrica 6nem

tagimaktadir.

* Bina yatinm harcamalarni ilag endistrisi icin ¢ok blylk 6nem arz
etmektedir. lyi Uretim Uygulama (GMP) kurallan gercevesinde ilag Gretimi
arttikga ve yeni ila¢ Uretimine gecildikge yeni binalara ihtiya¢ duyulmaktadir.
Ayrica, bazi ilaglarda ¢apraz bulagmanin (Cross-Contamination) énlenmesi igin
uretimin ayri binalarda yapilimasi gerekmektedir. Diger taraftan, ilag
fabrikalarinin gogunun sehir iginde olmasi genislemelerini zorlagtirmakta ve
sehir digina taginmalarini gerektirmekte, bazi hallerde de gevre kosullart bunu
zorunlu kilmaktadir. Bu nedenler ilag endistrisinin, bina yatirnm harcamalari %

100 yatinim indiriminden yararlanmasini gerektirmektedir.

« llag endiistrisinde ihracati arttirmaya ydnelik tegviklerin yani sira,
drtnlerimizin kalite ve glvenirliligini belgeleyecek uluslararasi standartlarda

kurumsal gelisme gereklidir.

+ llag sektdriiniin arastirma yatinmlan AB (ilkelerinde uygulanan tiim

tegviklerden yararlandiriimalidir.®

°2 |E]s, Tiirk ilag Endiistrisi Gelisim Projeksiyonu, s. 11.
% Esra Pehlivan, “Turkiye llag Sektérinin Yapisal Analizi ve Avrupa Birligi'lne Uyum Sorunlarr”,

(Mezuniyet Tezi, KTU Sosyal Bilimler Enstittistl) 1998,ss. 97-98.
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* Devletin taahhitlerini zamaninda yerine getirmesi, kamu arazilerinin
tahsisi konusundaki mevzuat eksikliklerinin giderilerek kamu arazilerinin, yatirm
projelerinin gergeklestiriimesinde dnemli bir tegvik araci haline getirilmesi ve yerli
makine-techizat alimlarinda KDV'nin yatirimcilara fon kaynaklarindan édenmesi

sektérel faaliyetlerin strduriimesi igin gereklidir.54
2.1.5. Dig Ticaret

2.1.5.1. ilag ithalati

Ulkemizde, ilag endiistrisinde bazi dirtinler bitmis halde ithal edilmektedir.
Bu ilaclarin icinde, ¢ok yeni ve yliksek teknoloji gerektiren, DNA teknolgjisi ile
Uretilen preparatlar, implante edilen ilaglar, yeni ilag tasiyici sistemler (6rnegin
TTS), asilar, kan faktorleri, bazi kontrolli salim sistemine sahip olan ilaglar,
insilin, kanser ilaglarn, bazi hormonlar, radiontiklidler, bazi oftalmik preparatiar

ve antidotlar yer almaktadir.>®

Ancak Gumrlk Birligi sonrasinda, Saglik Bakanhigi'nin ila¢ ithalatinda
daha liberal davranmasi ve Tarim Bakanhgi tarafindan verilen ithal izinleri
nedeniyle llkemizde Uretilen bazi Grinlerin (6rnedin multivitamin preparatiari,
analjezikler vs) benzerlerinin de ithal edildi§i ve mamul ila¢ ithalat hacminin
giderek arttii gézlenmektedir. Bu artig son yillarda ithal edilen yiiksek fiyatl
biyoteknoloji ve yiiksek teknoloji (irlinlerinden de kaynaklanmaktadlr.56 1995-
2004 yillan ilag ithalati miktar ve de@er olarak Tablo 6’da verilmigtir. 1995'te 164
milyon dolar degerinde gergeklesen mamul ilag ithalati 2003 yilinda 1.018
milyon dolara yiikselmigtir. llag hammadde ithalati ise 1995'te 566 milyon
dolarken 2003'te 1.230 milyon dolara yiikselmistir. Toplam ilag ithalatimiz
2004’te 2.700 milyon dolara ulagsmigtir. 2003’te toplam ithalat (hammadde ve

> IElS, Turk _ilag Endiistrisi Gelisim Projeksiyonu, s. 12,
*|Els, Tiirk llag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, s. 7.
% liker Kanzik, Bilim ve Teknoloji Stratejileri Vizyon 2023 Ek 6, s. 1.
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mamdil),. tretici fiyatlariyla toplam ilag tliketimimizin % 57’sini olusturmaktadir.

ithal ilaglarin payi toplam pazarin % 30’u kadardir.

Tablo 6. Tiirk ilag Endiistrisinde ithalat

Milyon $ Hammadde Mamul llag Toplam
1995 566 164 730
1996 650 225 875
1997 668 314 982

1998 769 411 1180
1099 785 552 1337
2000* 828 683 1511
2001 836 698 1534
2002~ 874 842 1.716
2003 1230 1,018 2.408

2004~ 1,400 1300 2.700

*|EIS Tiirk llag Endtistrisi Gelisim Projeksiyonu s.8.
**[EIS Tirkiye’de llag 2003 s.21.

***|EIS 2003 Faaliyet Raporu s.15.
****|E[S Faaliyet Raporu ve Maliyet Raporu 2004 Baskanin Mesaji s.1.

2.1.5.2. llag ihracati

Turk ilag endistrisinin ulasti§i teknik seviye, bilgi-tecriibe birikimi ve
tretim imkanlar acgisindan degerlendirildiginde, sektériin 6nemli ihracat
seviyelerine ulagabilmesini saglayacak altyapinin mevcut oldugu goriilmektedir.
Ancak endiistri, 1989 yilinda &zellikle eski Sovyetler Birligi, Iran, Irak
pazarlarinda yakaladigi ihracat performansini devam ettirememis; 2000’e kadar
kiiciik artis ve diisislerle gelinmigtir. 2000'den sonra stirekli artiglaria 2004’te

250 milyon dolara ulasildigi tablo 7’de gériiimektedir.

Antibiyotikler, miktar ve deger olarak en fazla ihra¢ edilen ilaglardir. Orta
Avrupa Ulkeleri, Rusya Federasyonu ve Orta Asya Ulkeleri Trk ilag endUstrisi
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icin hedef pazarlar durumundadir. Bu:pazarlardan daha kiiglik olmakla beraber,
tiketimlerinin gok buyiik bir kismini ithalat yoluyla kargilayan Orta Dogu ve

Kuzey Afrika (lkeleri de ihracat igin elverigli pazarlardir.®”

Tablo 7. Tirk ilag Endiistrisinde ihracat

Milyon $ Hammadde Mamul llag Toplam
1989 26 114 140
1995 48 47 95
1996 56 49 105
1997 39 59 28

1998 61 68 129
1999 67 61 128
2000* 69 71 140
2001 72 77 149
2002** 78 79 157
2003*** 77 169 246

2004 **** - - - 250

*IEIS Turk llag Endtistrisi Gelisim Projeksiyonu s.8.

**|EIS Turkiye'de llag 2003 s.21.

***|E[S 2003 Faaliyet Raporu s.15.

****|E|S Faaliyet Raporu ve Maliyet Raporu 2004 Bagkanin Mesaji s.1.

Bir diger 6nemli husus da ilacin ruhsat alma zorunlulugudur. Bir ilacin bir
pazara girebilmesi, o pazarda belli seviyelere ulagsan satigi yakalamasi, yillar
stiren ruhsatlandirma ve tanitim galismalanni gerektirmektedir. Bu ylizden kalici
bir ihracat pazari ve ihracat seviyesi yakalayabilmek igin sektértin calismalarinin

surekli olmasi gerekmektedir.

Tirk ilag endiistrisi dig pazarlarda basaril olabilmek igin hem teknik, hem
de pazarlama yatirimlari, harcamalari yapmak, bu yatirimlari ve harcamalari

devam ettirmek zorundadir.

57 Kanzik, a.g.e., s. 2.
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Turk llag Endistrisinin ihracatinin artirilabilmesi igin sektérdeki Uretici

firmalarin bekientileri agsagidaki sekilde 6zetlenebilir:

» Turkiye'deki fiyat sistemindeki problemler, ilaclardaki yliksek KDV orani,
dagitim kanallarinda dilinya genelinde bir standardizasyon olmamasi, (lke
genelinde ise etkin bir dagitim aginin kurulmasina yoénelik gabalarin yeni
baslamis olmas! Tirk ilag endistrisinin karlihgini engellemektedir. Dig pazarlar
icin gerekli olan yatinm ve harcamalari yapabilmek ise ancak firmalarin kar
ederek bu igler icin fon olusturmalar ile miimkiin olur. Finansal agidan gligsliz
firmalarin yiiksek rekabet ortaminda basarili olmalari beklenemez. Bu ytizden

her seyden &énce Tirk llag Endiistrisinin mali yapisinin gliglenebilmesinin

saglanmasi gerekmektedir

« Eximbank kredilerinin artirimasinin yani sira, faizlerin digtrtlmesi,
kredi i¢in istenen teminat ve ipoteklerin azaltiimasi, kredilendirmede uygulanan

prosedirlerin sadelestiriimesi yolu ile, bankanin kurulug amaglarina daha iyi

hizmet edecektir.

* Yiiksek siibvansiyonlarla Cin, Hindistan, Giliney Kore ve diger
Ulkelerden ithal edilen ilag hammaddelerine antidamping tedbirleri uygulanarak,

dretimlerinin GMP kurallarina uygun olup olmadigi Saglik Bakanhgrnca

denetlenebilir.

« Ihracat sigortasinin kurumsallagtiriimasi igin, sistem yerleginceye kadar
riski ylksek olan (lkelere yapilan ihracat, gerekirse deviet tarafindan

sigortalanabilir.

 Turk ilag Urtnlerinin ihracatinin artmast tanitim faaliyetlerinin artmasina

(dlinya fuarlarina, kongrelerine katilim vb.) 6nemli dlglide baghdir. Sektér negatif
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karliigi nedeniyle bu faaliyetiere fon ayiramadig icin bu konuda desteklenerek

ihracat artisi saglanabilir.5®

2.1.5.3. llag Enduistrisinde ihracatin ithalati Karsilama Orani

lhracatin Ithalati kargilama orani son 10 yilda en yiiksek 13'lik oranla
1995 yilinda gergeklesmistir. Tirkiye ilag endustrisi tarafindan gergeklestirilen
ithalat her gegen yil artmigtir, ancak benzer bir artis ihracatta
gerceklestirilemedigi icin ihracatin ithalati kargilama orani dislk kalmistir. llag
sektérimiiziin gelecege y6nelik katma deger olusturacak en &nemli
hedeflerinden biri, ortalama % 10 olan ihracatin ithalati kargilama oranini inracat

lehine degistirmektir.5®

Tablo 8. Tiirk flag Endustrisinde ihracatin ithalati Karsilama Orani (1995-
2004)

: ’ ihracatin ithalat!
Yillar Ihracat$§M|Iyon ithalat (Milyon $) | Karsilama Orani
(%)
1995 95 730 13
1996 105 875 12
1997 98 982 10
1998 129 1.181 10,9
1999 128 1.337 9,6
2000 140 1.511 : 9,3
2001 149 1.534 9,7
2002 157 1.716 9,2
2003* 246 2.408 - 10,2
2004** 250 2.700 9,2

Kaynak: [EIS, Tuirkiye’de flag 2003, Istanbul: IEIS Yayinlari, 2003, s. 22.

* [EIS, 2003 Faaliyet Raporu, s. 16.
** |[EIS Faaliyet Raporu ve Maliyet Raporu 2004 Bagkanin Mesaiji s.1.

1995 yilinda 21,6 milyar $ olan toplam ihracat 2004 yilinda 63,1 milyar $'a
ctkmistir. Toplam ihracat icinde ilacin payr 1995 yilinda 95 milyon $'dan 2004'te
250 milyon $’a gikmigtir. 2004 itibariyle ilacin toplam ihracattaki payr % 0.4'tir.

:8 IEIS, Tiirk ilag Endiistrisi Gelisim Projeksiyonu, s. 9.
® IEIS, 2003 Faaliyet Raporu, Istanbul:2004, s. 16.
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1995 yilinda 35,7 milyar $ olan toplam ithalat 2004’e gelindiginde 97,5 milyar $'a
yiikselmistir. Toplam ithalat icinde ilacin payt 730 milyon $'dan 2,7 milyar $'a
ctkmugtir ki, bu da % 2.7’ye tekablil etmektedir.

Bu veriler iilkemizde yerli tretimin yerini artik ithal ilaglarin almakta
oldugunu goéstermektedir. Dis ticaret dengesinde arti olan llkeler, goguniukia
ilag arastirmalarinin yapildidi, ilag sektbriine oncelik taniyarak ihracatlarini

arttirabilen Ulkelerdir.
2.1.6. Aragtirma-Geligtirme

Gliniimiizde geligen bilgisayar teknolojisi ve iletigim teknolojisine katkilari,
ekonomik verimliligi arttirma gabalarina yeni bir ivme kazandirmigtir. Hizla
gelisen ve her gegen giin yenilenen bu teknolojiler sayesinde artik, bilgi, mal ve
hizmet Uretim ve dolasimi kiiresel dlceklerde gergeklesmektedir. Bu gelismeler
iIsiginda, bilim ve teknolojik faaliyetlerin verimlilik artigini saglayarak kalkinmayi
hizlandirdi§i fark edilmis ve teknoloji odakhh ekonomi teorileri geligtiriimeye
baglanmigtir. Bu konjonktiirde bilim politikasi da bir bilim-aragtirma alan: haline
gelmis ve sanayi toplumunun 6nde gelen devletleri verimlilikte liderliklerini
kaybetmemek icin bu alanda bir ¢gok arastirma birimi kurmuslar ve llkelerinde
gerek firmalar, gerekse (iniversiteler bazinda Aragtirma-Geligtirme (Ar-Ge)

faaliyetlerini desteklemiglerdir.

Ar-Ge faaliyetleri, Teknoloji Gelistirme Bélgeleri Mevzuatinda bilim ve
teknolojinin gelismesini saglayacak yeni bilgileri elde etmek veya mevcut
bilgilerle yeni malzeme, Urlin ve araglar liretmek, yazilim Uretimi dahil olmak
lizere yeni sistem, slire¢ ve hizmetler olusturmak veya mevcut olanlari

gelistirmek amaci ile yapilan dlizenli galigmalar olarak tanimlanmaktadir.

Ar-Ge, kisinin, toplumun ve kultlrtin bilgi birikimini artirmak ve bu birikimin
yeni uygulamalara yol agmasi amaciyla sistematik bir temele dayall yapilan

yaratici igleri kapsar. Ar-Ge terimi (i¢ ana aktiviteyi kapsar:
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1. Temel Arastirma: Spesifik bir uygulama veya kullanim olmadan,
aragtirilan konunun temeli ve goézlemlenen gergeklerine dair yeni bilgi

kazanilmasi igin yapilan deneysel veya teorik ¢calismadir.

2. Uygulamalt Arastirma: Yeni bilgi kazaniimasi igin yapilan 6zgin
aragtirmadir. Fakat bu Temel Arastirma’dan farkli olarak, spesifik bir pratik

uygulamaya veya amaca yoneliktir.

3. Deneysel Gelisim: Yeni malzeme, Urtin ve araglarin Uretimine; yeni
islemlerin, sistemlerin, hizmetlerin kuruimasina veya halihazirda Uretilmis veya

kurulmus olanlarin geligtirimesine yonelik, mevcut bilgiye dayali sistematik

galismadir.®°

Tdrkiye kalkinma igin planlamanin ve bilim politikasinin 6nemini farkina
varan (lkelerden biri olarak 1960’h yillardan itibaren bu alanda ¢alismalarini

baglatmigtir. llk olarak plan kavrami ve Deviet Planlama Teskilati (DPT) 1961

anayasasinda yer almigtir, ardindan I. Bes Yilllk Kalkinma Plani 1963’te

yuriiritide sokulmug ve uygulayici organ olarak Turkiye Bilimsel ve Teknik
Arastirma Kurumu (TUBITAK) 1964 yilinda faaliyete gegirilmistir.®’

TUBITAK, bir bilim koordinasyon kurumu olmasinin yani sira, bir
aragtirma kurumu olarak da calismalar ydritmiistir. TUBITAK biinyesinde
aragtirma yapilan alanlardan biri de bilim politikasidir. Bu amagla kurulan
TUBITAK Bilim ve Teknoloji Politikas! Dairesi (BTPD) Bagkanlidi hala bu alanda

arastirma yapilan tek yer durumundadir. BTPD'nin disinda, DPT, YOK,

TUBITAK ve Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun (TAEK) yetkililerinden olusan bir
Bilim Teknoloji Ylksek Kurulu (BTYK-1983) olusturulmustur ve Tirkiye Bilimler

Akademisi (TUBA 1993) kurulmustur.®?

80 o, OECD, Frascating Manual, 2002 http://www.teknokent.itu.edu.tr/8.htmi#c1
' Ramazan Acun, “Ttirkiye'de Ar-Ge: Mevcut Durum ve Gelecege Bakig”, Uglincii 1000'e

Girerken Tiirkiye, Der: Omer Turan, Ankara: TDV Yayinlari, 2000, ss. 375-395.
®2 hitp://vizyon2023.tubitak.gov. tr/organizasyon/btyk
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BTYK'nin 1989 ve 1993 yillarinda yaptigi birinci ve ikinci toplantisinda
aldigi kararlar birbirinin tekrari niteligindedir. lkinci toplantida alinan kararlar
birincisine gére daha gergekgidir. Ar-Ge harcamalarinin Gayri Safi Yurtici
Hasila(GSYIH) icindeki payinin % 2'ye, (ilke Ar-Ge harcamalarnin iginde 6zel
sektdr payinin % 30°a ¢ikartiimasini hedeflenmistir. Jenerik teknolojilere oncelik
verilmesi kararlagtinlmigtir. Tirkiye’de bilim politikasi alanindaki en 6nemili
caligmalardan biri “Ttirk Bilim Politikasi 1983-2003" adh rapordur. Bu raporda

belirlenen hedeflere bugin bile ulagilamamistir.®®

8 Eylul 2005 tarihli BTYK'nin 12. toplantisinda Ar-ge harcamalarinin
GSYiIH icindeki payinin 2010’a kadar % 2’ye cikartiimasi karara baglanmigtir.
Bunun igin gerekli ek kamu kaynaginin 2005'ten itibaren biitceden ayriimasina

baglanmistir.

2.1.6.1. llag Sektoriinde AR-GE ve Tiirkiye’deki Durumu

llag sektdri, ileri teknolojik siniflandirma igerisinde yer alan bir sektordar.
Bu nedenle Ar-Ge faaliyetleri bu sektérde verimliligin ve karlihigin arttinimasi

bakimindan hayati 6nem tagimaktadir.

Ar-Ge caligmalari uzun vadeli, maliyeti ylksek, riskli calismalardir. Bir
tibbi Grtinlin etken maddesinin bulunup piyasaya verilmesine kadar gecen siire
yaklagik 10-15 yildir. Bu uzun siire ilag Uretiminin karmasik ve kati kurallara
baglanmis olmasi, ileri teknoloji gerektirmesi ve gesitli evrelerden gegmesinden
kaynaklanmaktadir. Ar-Ge galismalarinin 1990 yilinda ilag bagina maliyeti 200-
400 milyon $ civarindayken 2004 yilinda bu rakamin 600-900 milyon $'a ¢iktigt
distnlirse, Ar-Ge faaliyetleri serbest piyasa kosullar altinda getirisi daha ¢ok

olan ilaglara kaymaktadir.%*

% hitp://www.tubitak.gov.r/btpd/kararlar.php
Ali  Riza Uger, Saglikta Doéntigim  Sirecinin  llag  Sekttriine

www tipkurumu.org/documents/SagliktaDonusumvellac.ppt (19/09/2005)

Etkileri
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Ulkeler Pazar Payi Pazar Pay!
(%) (milyar $)
ABD 45 248
Avrupa 26 144
Japonya 11 58
Diger 18 100
Toplam 100 550

Kaynak: Information Medical Statistics (IMS) 9 Mart 2005 Raporu

2004 yilinda toplam 550 milyar $ degerinde olan diinya ilag pazarini
elinde bulunduran ABD, Avrupa ve Japonya ilag Uretimine yonelik olarak énemli

Olctide Ar-Ge yatinnmi yapmaktadirlar.

ilac sektoriinde en yiiksek Ar-Ge harcamalarini, ABD 1990’da 5 milyar €
iken 2003 senesinde bu rakam 29 milyar €'la (6 kat), Avrupa 1990°’da 8 milyar
€'dan 2003'de 21 milyar €la (2.5 kat), Japonya 1990’da 2.8 milyar €'dan 7.5
milyar €la (2.5 kat) bu (g ilag Greticisi yapmaktadir.®® Tirkiye'de ise ilag
sektoriinde Ar-Ge faaliyetleri yok denecek kadar az bir miktarla simirli
kalmaktadir. 2001 yil verilerine gore ilag sektériinde Ar-Ge’nin GSMH’ya orani
% 0.4 olarak hesaplanmigtir (605 milyon $), 6zel sektériin bu faaliyetler igindeki
pay! ise bu mebladin sadece % 25’ine tekablil etmektedir.?® Bu oranin 2023
yiinda GSMH'nin % 1’inden fazla olmasi hedeflenmektedir; bu hedefe goére

yaklagik olarak 8.5-17 milyar $'dan fazia olacakhr.®’

Tarkiye'de; ilag endiistrinde arastirma faaliyetlerinin ¢ok ylksek
harcamalar gerektirmesi, endlistride kar oranlarinin ¢ok disilk olmasi sebebiyle

aragtirmaya kaynak ayrilamamasi, endlstrinin arastirma icin gerekli meslek

 EFPIA, PhRMA, JPMA 2004
% liker Kanzik, Bilim ve Teknoloji Stratejileri Vizyon 2023 Ek 6, s.7.
" TUBITAK, Vizyon 2023, Tablo 5: Turkiye ve ilag endistrisinin temel gostergeleri s. 35.



34

ihtisas gruplarina ve teknolojik donanima sahip olmayisi nedenleriyle temel
arastirma yapilmamakta, sanayide en c¢ok yiiksek egitimli personele sahip
olmasina kargin bir koordinasyon saglanamadigi i¢in Ar-Ge yok denecek kadar
azdir, sektdrde ancak formiil gelistirme ve adaptasyon caligmalarina kaynak
ayrllabilmektedir.68 Schwartz'inda belirttigi tizere, Ar-Ge harcamalari maliyetli
oldugu kadar, zaman alici ve kesin sonug¢ vermeyen caligmalar olmasina
ragmen®®, Tirk ilag sektérii agisindan Ar-Ge faaliyetleri lretim siirecine getirdigi
kilfetin (% 8.03) iki katindan fazla getirisi (% 18.65) olmasinin yani sira, stratejik
agidan uzun doénemde sekitoriin teknolojik acidan diga bagimiiigin

azaltmasindan dolay agirlik verilmesi gereken bir konudur.”

2.1.7. llaglarin Fiyatlandiriimasi

2.1.7.1. Ulkemizde Fiyatlandirma

1262 sayili “ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu™nun 7. maddesi
geregi Ulkemizde ilag fiyatlarinin tespit ve uygulamasi Saglik Bakanhgr'nin
denetimi altindadir. Sagiik Bakanligi'nin hazirlamis oldugu yeni ilag fiyat
kararnamesi 2004/6781 sayili “Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlandiriimasina Dair
Karar” 14 Subat 2004 tarih ve 25373 saylli Resmi Gazetede yayimlanarak

ytrirltige girmigtir.”"
Kararnamede ilag fiyatlan belirlenirken Fransa, Italya, Ispanya, Portekiz

ve Yunanistan arasindan Uriniin, en ucuz oldugu 2 {ilkedeki fabrika satis fiyati
ortalamasinin referans alinmasi 6n go6riimektedir. Orijinal Griinlerin fiyat

&8 llker Kanzik, Bilim ve Teknoloji Stratejileri Vizyon 2023 Ek 6, s.7
® Eduardo S. Schwartz, Patents and R&D as Real Options, NBER Working Paper No: 10114

Kasim 2003 s. 1.
°oT Hatzichronoglou, (1997) Revision of the High-Technology Sectors and Product

Classnf cation, OECD STI Working Papers, No:2, Paris
Be@en Tibbi Urtinlerin Fiyatlandirimasina Dair Karar, Resmi Gazete, 14 Subat 2004 Tarih ve

25373 Sayi
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referans alinan en ucuz iki dlke fiyati ortalamasinin % 90’1, jenerik Urlinlerin

fiyati ise bu ortalamanin % 70’ini gegemez hitkmii getirilmistir.”

Her ne kadar IEIS ilag fiyatlarinin tespitinin bir komisyon tarafindan

saptanmasinin sorumluluk prensibine aykiri oldugu, zaman agisindan

rasyonelliginin bulunmadii ve serbest piyasa kosullarina uygun olmadigini
ifade etse de’®, kararnamede Saglik Bakanligrna tibbi GrUnlerin fiyatinin
arttriimasi, eksiltimesi veya dondurulmasi énerisinde bulunmak Uzere “Fiyat
Degerlendirme Komisyonu"nun kurulmasina karar verilmistir. Ayrica geri 6deme
kosullarini belirlemek amaciyla “Geri Odeme Komisyonu® olugsturulmu:;:tur.74

2.1.7.2. Bir ilacin Fiyatim Olugturan Unsurlar

2001 verileri ile sektrde ortalama maliyetier,”® (%)

- Etkin ve Yardimci Madde(ler) Maliyeti 55.7
- Ambalaj Malzemeleri Maliyeti 3.9
- Iscilik Giderleri 3.3
- Isletme Giderleri 6.4
Sinai Maliyet
- Satig ve Pazarlama Giderleri Net satigin en gok % 15'i 13.9
- Tanitim Giderleri Net satigin % 3'(ini agamaz. 2.7
- Genel Yénetim Giderleri 7.3
24

- Finansman Giderleri

"2 |ElS, Aylik Rapor, Sayi:115 (Mart, 2004) s. 6.

"8 |ElS, 2003 Faaliyet Raporu, Istanbul:2004, s. 45.

™ |ElS, Aylik Rapor, Sayi:115 (Mart, 2004) s. 8.

™ |ElS, Tirk ilag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, s. 16-17.
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~

Ticari Maliyet
Uretici Kart - Firma ortalamast en gok 15
- Uriin bazinda en gok 20
Depocu Kari - En gok 9
Eczane Kari - En gok 25
18

KDV

Perakende Satis Fiyati: Ticari maliyet esasi (lizerine olusturulmusg sistemde
sinai maliyetin (zerine satig, pazarlama, finansman ve yonetim giderlerinin
ilavesinden sonra olugsan maliyete (retici ve dagitim kanallarinin sabit kar
marjlari ve KDV eklenerek Ulkenin her yerinde ayni olan perakende satig fiyati

tespit edilir.”

Bakanlar Kurulu'nun 26/02/2004 tarih ve 2004/6887 sayili karari uyarinca
recgete ile satilmak (izere ruhsatlandirilan veya ithaline izin verilen beseri tibbi
drtinler, 17/07/2002 tarihli ve 2002/4480 sayii Kararnamedeki Il sayili listenin
“B) Diger Mal ve Hizmetler” bélimiine 8. sirada gelmek tizere eklenmigtir. Buna
gbére Kan ve Kan drinleriyle, Asillar diginda tim ilaglann KDV oranlari

01/03/2004 tarihinden itibaren % 8 olarak uygulanmaya baglanmigtir.
2.1.8. Sosyal Giivenlik Kurumlan ve Geri Odeme Sistemleri

Geri 6deme, tibbi Griin veya saglik hizmet bedelinin tamaminin veya
belirli oraninin tﬁketiciyé veya hizmeti/trinii sunan kurulugsa sigorta kurumu
tarafindan 6denmesidir. Tlrkiye'de mevcut kamu sosyal gilivenlik kuruluglan
(Emekli Sandigi, SSK, Bag-Kur) ayakta tedavide ila¢ harcamalarinin,
¢aligsanlarda % 80'ini, emeklilerde ise % 90'ini1 geri édemektedir. Hastaligin
yagsamsal dneme sahip oldugu ve bunun bir raporla belgelendigi durumlarda,
ilag harcamalarinin % 100'U geri 6denmektedir. Yatan hastalarin ilag bedellerinin

tamamu sosyal giivenlik kuruluslarinca 6denmektedir.”’

® DPT, 8. Bes Yillik Kalkinma Plani llag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, 2001, s. 36.
" DPT, 2001, s. 48.
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Sosyal glivenlik sistemi, tahsilat ve prim (retiminde sorunlar
yagamaktadir. Devletin sosyal glivenlik gelirlerini artirmak amaciyla geligtirdigi
faizlerden vazgegme ve borcu uzun vadelere yayarak taksitlendirmek gibi
stratejilerine ragmen istenilen artig gergeklestiriiememigtir. Turk sosyal glvenlik
sisteminin aktif / pasif sigortali orani oldukga diiglik kalmaktadir.

Ulkemizde devletin plan ve politikalarinda, cesitli sekillerde sosyal
glivenligin amag ve ilkelerine deginilmistir. 1961 Anayasasi ile getirilmig olan
diizenleme ile sosyal, ekonomik ve kiiltirel kalkinmanin bes yillik kalkinma
planlariyla c¢izilen hedefler ve ilkeler dogrultusunda gergeklestiriimesi
6ngdrilmustir. Bu planlarda sosyal glivenlikle ilgili politikalar ve hedefler de yer
almaktadir. 1973-1977 yillar arasinda uygulanan ve daha ¢ok sanayilegsmeye
dayali ekonomik kalkinmanin hedeflendigi 3. Bes Yilllk Kalkinma Planindan
itibaren, o yillarda yeni yeni ortaya ¢ikmaya baslayan sosyal giivenlikle ilgili
problemlere dikkat c¢ekilmig, sosyal giivenlik kurumlari arasinda norm ve
standart birliginin saglanacagi ve sosyal yardim hizmetlerindeki daginikligin
giderilecegi, devletin sosyal glivenligin finansmanina katkida bulunacagi ifade
edilmigtir, fakat bunlar 8. Kalkinma Plani Raporunda da goriildigi (zere

gergeklestirilememigtir.”®

2001-2005 yillani arasinda uygulanmak (izere hazirlanan 8. Bes Yillik
Kalkinma Plani Sosyal Gilvenlik Ozel ihtisas Komisyonu Raporu igerisinde, Ui
biiyik kamu sosyal glivenlik kurumunun sagladigi haklar ve uyguladig:
yontemler arasindaki farklara dikkat cekilmekte, gelir kaynaklarinin yanls
degerlendirildiginden bahsedilmektedir. Raporda ¢dziim onerileri olarak sosyal
glivenlik kurumlarinin aralarindaki norm ve standart farkliliklarinin giderilmesi
amaciyla sosyal glvenlik temel yasasinin ¢ikariimasi (izerinde ©nemle
durulmustur. Sosyal glivenlige yapilan devlet katkisinin artinimasi ve bu katkinin
niteligine ve niceligine iligkin standartlar belirlenmesi, sosyal giivenligin tim

" |ElS, Tiirk ilag Endilstrisi Geligim Projeksiyonu, s. 19.
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vatandaglari kapsayacak sekilde yayginlagtiriimasi ve &ézel sigortaciligin tegvik

edilmesi gerektigi belirtilmigtir.

Turkiye'de halen;
- 657 sayili devlet memurlan kanununa tabi olarak memur statiisiinde

caligsanlar ve aileleri; galigtiklar kuruluslarca ve bu kuruluglardan, 5434 sayili
T.C. Emekli Sandi§i kanununa gére emekli olanlar ve aileleri, T.C. Emekli
Sandigi’'nca,

- 506 sayill sosyal sigortalar kanununa goére sigortali olanlar, buradan
emekli olanlar ve bakmakla yiiktimlii olduklari kigiler ayrica, Tlrkiye Cumhuriyeti
ile ikili sosyal gtivenlik sézlesmesi yapmig olan tlkelerde galigan sigortalilarin
tlkemizde yasayan aile bireyleri SSK’ca,

- 1479 sayili esnaf ve sanatkarlar ve diger bagimsiz caliganlar sosyal
sigortalar kurumu (Bag-Kur) kanununa tabi olanlar, emekli olup Bag-Kur'a tabi
olanlar ve aileleri Bag-Kur'ca,

- Turk Silahli Kuvvetleri'nde gorevli subay ve astsubaylar ile emekli

subaylar ve aileleri ayrica, askerlik gérevini yapmak {izere silah altinda bulunan

er ve erbaglar MSB’nca,
- Bankalar, sigorta ve reastirans sirketleri, ticaret ve sanayi odalari,

borsalar ve bunlarin olugturdugu birliklerde galisan personel ile buradan emekli
olanlar ve aileleri de bu kuruluglar biinyesinde kurulmus olan 6zel sandiklarca,

sosyal giivence altina alinmig bulunmaktadiriar.”

2004 yili itibariyle sosyal giivenlik kapsaminda bulunan nifus gruplarinin
sosyal glivenlik kuruluglarina gbére dagilimi; SSK % 52,72 , Emekli Sandigi %
14,67 , Bag-Kur % 22,61 , Ozel sandik % 0,42 , kapsam digi % 9,58 olarak

hesaplanmigtir 2

" IEls, a.g.e., s. 20.
8 http://www.ssk.gov.tr
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Gunumiizde, sosyal giivenlik sistemi diginda kalan kimselerin sosyal
glvenlikleri de, yarlritikteki degisik kanunlarla diizenlenmeye ¢aligilmigtir.

Bunlardan bazilan sdyle 6zetlenebilir:

-2022 sayih, 65 yasini doldurmus muhtag, gligsliz, kimsesiz Tirk
vatandasglarina ayllk baglanmasi hakkinda kanun ile bu kapsama giren

vatandaglarimiza, Ucretsiz saglik hizmeti saglanmigtir.

- 2828 sayili, Sosyal Hizmetler ve Cocuk Esirgeme Kurumu Kanunu ve
3294 sayili Sosyal Yardimlagma ve Dayanigsmayl Tesvik Kanunu cergevesinde,

muhtag kimselere devletge saglanan bazi yardimlar yaninda; saglik giderleri igin

de imkanlar taninmigtir.

- Bunlarin diginda, yeterli mali glicli olmayan vatandaslarimiz, 3816 sayil
6deme glicli olmayan vatandaglarin tedavi giderlerinin, yesil kart verilerek
devletge karsilanmasi hakkinda kanun ile belirli saghk yardimlarindan

yararlandiriimaya calistimistir.%!

Ulkelerin Saglik Sigorta Sistemleri ilag sektériiniin en énemli alicilarn

olmalari itibariyle 6zel bir 5nem tagirlar.

2.1.8.1. Emekli Sandigi'nin ilagta Geri Odeme Uygulamalari

Memur, memur emeklileri, bunlarin yakinlari, dul ve yetimlerinin ilag
harcamalarini karsilayan emekli sandiginin, dogrudan ilag alimi séz konusu
olmamakta; yalnizca sézlegsmeli oldugu eczanelerden gelen regeteler
kargiliinda, eczanelere geri 6deme yapmaktadir. Emekli Sandigi, tilkemiz

genelinde yaklasik 16.000 eczane ile s6zlegsme yapmig durumdadir.

llaglar, sandikla anlagsmali eczanelerden ayakta tedavilerde; ¢aliganiar
(emekli sandiginin kendi mensuplari) icin % 20, emekliler icin % 10 katihm payi

8 els, Tirk ilag Endiistrisi Gelisim Projeksiyonu, s. 21.
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odenerek alinabilmektedir.®? ilaglarin, anlasmali olmayan bir eczaneden bedeli
O6denerek alinmasi durumunda, fiyat kaplreri yapistinimis recete ile
makbuzlarinin veya faturalarinin goénderiimesi durumunda, bedeli sandik
tarafindan ilgililere 6denmektedir. Muayene ve tedavi giderleri sandikca
karsilanan kimselerin; tliberkiiloz, kanser, kronik bébrek, akil hastaliklari, organ
nakli vb. uzun slreli tedaviye ihtiyag gosteren hastaliklarinin tedavisi igin
kullanilan ilag bedellerinin tamaminin karsilanmas! igin; resmi bir saglk

kurumundan alinacak saghk kurulu raporu aranr.

Sandigin saglk hizmetinden yararlananlar, 01/01/2000 tarihinden itibaren
protez, ortez, tibbi ara¢ ve gereg 'bedellerinin % 10'unu kendileri kargilamak
zorundadirlar. Hak sahiplerinin kargilayacagli bu miktar, 5434 sayili kanunun
Ek.19. maddesine gére baglanacak alt sinir ayligindan fazla olamaz. Bu arag ve
gereglerin hangilerinin katiim payindan muaf tutulacagina iligkin esaslar; Maliye,
Saglik, Calisma ve Sosyal Glvenlik Bakanliklar tarafindan mustereken tespit
edilir. Harp malulligii ayligi ile 2330 sayili yasaya gbre nakdi tazminat ayhig:

alanlar, katilim payr 6dememektedirler.

Emekli Sandigi'nin Kasim 1997'de baslamis oldugu eczane recgete
islemlerinin bilgisayar ortaminda yiritiilmesi uygulamasi, hastane ve optik
igslemlerinin de eklendigi, genigletiimis bir bilgisayar programiyla bagarili bir
sekilde slirdirtilmektedir. Hastane, optik veya eczane tarafindan yapilan batiin
islemler, bilgisayar vasitasiyla 6nce sandiktan teyit alinarak yapiimaktadir. Bu
yolla, gereksiz 6demelerin 6niine gecilmesi ve iglemlerde hiz kazanilmasi
amaclanmustir. Bilgisayardan onay alinmadan génderilen receteler, igleme
alinmamaktadir. Odemelerin de bu yol sayesinde daha hizli gergeklestirilerek;
eczaneler, hastaneler ve optik firmalar agisindan rahatlama saglanmasi

amaclanmigtir.

® DPT, 8. Bes Yiliik Kalkinma Plani liag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, 2001, s. 48.
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Tablo 10. Yillar itibariyle Emekli Sandig Saglik Odemeleri

Toplam Saditk llag - Eczane Kisi
Harcamasi Odemeleri Dosya Bagina g:;?a bagina Kisﬂia!;asl
Yillar . Dosya Sayisi Saglik Kisl Sayrsi Saghk
" Milyon Mityon Eczane -llag harcamast
. . si . ddemesi
Milyar TL ) Milyar TL ) odemesi($) | sdomesi © h )
1998 187.036 722 106.044 407 1.036.501 697 392 1.998.865 361 203
1999 360.262 862 198.485 475 1.121.643 769 423 2.088.080 413 227
2000 623.074 927 358.184 574 1.186.139 782 483 2.203.003 421 260
2001 1.089.391 756 660.134 539 1.266.626 597 425 2.322.302 326 232
2002 1.840.487 | 1.123 | 1.099.663 730 1.359.875 826 536 2.406.354 461 303
2003 2.498.235 | 1.789 | 1.516.600 | 1.014 1.446.420 1.237 701 2.508.741 713 404
2004 2.795.695 | 1.969 - - 1.464.480 1.345 - 2.552.141 772 -
30.09. 2.177.085.
2005 2s1cvTLy | 164 - - 1.481.243 1.097 - 2.547.087 | 638 -

Kaynak : hitp://www.emekli.gov.tr/ISTATISTIK/saglik.html#s1 (14/10/2005)

Emekli Sandigi'nin yapti§i saglik 6demelerinin yillara gbre miktarlari
Tablo 10'da ve sandik tarafindan yapilan yardimlarin gesit ve miktarlari Tablo
11°de gosterilmigtir. Sadlik harcamalari igerisinde ilacin pay!, % 55-56 civarinda

gorulmektedir. Sandigin saghk harcamalarindaki artisa paralel olarak ilag
kat) artis

harcamalarinda da her

gorilmektedir.®

yil

onemli

miktarda (yaklagik

® IElS, Turk ilag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, s. 21-22,

iki
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Tablo 11. Emekli Sandigr’nin saglik yardimi kapsamina giren kigilere
yaptigi gider ve yardimlar ile bir 6nceki yillara gére % artiglar

2000 2001 2002 2003 2004 30.09.2005
Fonll<siyon Milyar TL. | % |Milyar TL. | % |Milyar TL. | % | Milyar TL. | % | Milyar TL. | % YTL.
ar
Hastane\
ameliyat | 222.152 | 66 | 345.171 | 55 | 645.117 |87 | 867.045 | 34 |1.134.706 |31 | 845.578.767
ve tedavi
Dig tedavi
voprots | 1873 | 30| 3704 |98| 4853 |24| 6349 |39 | 8439 |33 6733.119
Gozitk
cami- 11.833 |106| 18516 | 56 | 29.943 |62| 44.355 | 48 | 48.183 | 9 | 37.301.293
gergeve
Viicut
organ- 786 | 63| 1319 |68| 1262 |4| 1776 |41 | 2301 |30| 1.483.448
protez
Icmece-
Kephoa 217 |32 346 |59| 58 |69| 863 |47 | 1374 |59| 754.958
L?;f?z? 1388 | 38| 1203 |-7| 2169 |e8| 4726 |118| 8647 |83 8.026.468
Ysoalg'ét 1206 |69| 2141 |65| 2990 40| 3883 |28| 4655 |21| 3.687.775
Eczane- | s08 484 | 74 | 660.134 | 84 |1.099.663 |67 |1.516.600 | 38 | 1.524.200| 1 | 1-228.1802
liag ~ 84
lyilestime | 25.345 |84 | 56.767 |124| 53.905 |-5| 52.638 | -2 | 63.086 |20 45.339.146
Toplam | 623.074 | 71 |1.089.391| 75 |1.840.487 | 69 | 2.498.235 | 36 |2.795.695 | 12 2'172‘1085'2

Kaynak : http://www.emekli.gov.tr/ISTATISTIK/saglik.htmi#s1 (14/10/2005)

2.1.8.2,

Uygulamalan

Sosyal Sigortalar

Kurumu’'nun

ilagta

Geri

Odeme

16 Temmuz 1945'te, 4792 sayili kanunla kurulan 'is¢i Sigortalari Kurumu';

ilk olarak 1946'da 4772 sayili kanunla is kazalari ve analik sigortasini
uygulamaya baglamis ve sirasiyla, 1950'de 5417 saylli kanunla ihtiyariik
sigortasi, 1951'de ¢ikarilan 5502 séylll kanunla da (4772 sayili kanunun analik
sigortasi ile ilgili hikGmleri kaldinlarak) hastalik-analik  sigortasinin
uygulamasina gecilmistir. 1957 yilinda, 6900 sayili kanunla malulliik, yaglhlik ve
6lim sigortalan kurularak, 5417 sayili ihtiyarlik sigortasi kanunu yirtrliikten
kaldinimistir. Caliganlarin sosyal glvenligi agisindan reform niteliginde olan ilk
yasa, 01/03/1965 tarihli ve 506 sayili “Sosyal Sigortalar Kanunu” oimugtur. Bu



43

yasa ile daginik halde bulunan sosyal sigorta kanunlari, giini]n kosullarina gore
yeniden gdzden gegirilerek tek metin haline getirilmis ve isci sigortalan

kurumunun adi da, “Sosyal Sigortalar Kurumu” (SSK) olmustur.

2.1.8.2.1. Kapsam ve Saglanan Haklar

Kurum, 506 sayili kanun geregince, sigortali ve hak sahiplerine is kazalari
ile meslek hastaliklari, hastalik, analik, malulliik, yashlik ve 6lim sigortalan
kollarindan taninan yardimlar ile ilgili olarak, sigorta ve saglik hizmetlerini
vermektedir. 2925 sayili, 'Tarim Iggileri Sosyal Sigortalar Kanunu'nun
uygulanmasi da, SSK tarafindan yapiimaktadir. Sosyal sigorta hizmetlerinin
kapsami bakimindan en gelismis kurum, SSK'dir. SSK tarafindan saglanan
sosyal glivenlik haklarindan; sigortalilar, emekli ayli§i alanlar ve bunlarin aile
bireyleri ile yabanci (lkelerle yapian sosyal giivenlik sdzlesmeleri uyarinca,
yurtdiginda ¢ahisan Turk iscilerinin  Tirkiye'de oturan aile Dbireyleri

yararlanmaktadirlar.

25/08/1999 tarihinde, 4447 sayili 'Sosyal Giivenlik Reformu Yasas!'
cikarilmig ve 08/09/1999 tarihli ve 23810 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak
yurlrlige girmigtir. Bu yasa ile bitiin sosyal giivenlik kurumlanyla ilgili

diizenlemeler yapilmis ve 'Igsizlik Sigortast' uygulamaya konulmustur.®

SSK, lilkemizde 37.863.786 kigiye sosyal glivenlik ve saglik hizmeti
sunmaktadir. 2005 Subat sonu itibariyle, 6.175.550 zorunlu sigortali, 267.447
istege bagdh sigortali, 179.000 tarim iggcileriyle ilgili 2925 sayili kanuna bagii
sigortall, 255.940 sosyal glivenlik destek primi 6deyen ve kismi sigorta kollarina
tabi olmak lizere, 22.654 topluluk sigortasina tabi olan; toplam 6.900.591 kisi
kuruma sigorta primi 6demekte, 3.997.041 kigi yaslilik ve 6liim sigortasindan
aylik ve 74.185 kisi de, is kazasi ve meslek hastaliklari sigortasindan gelir elde

etmektedir.%®

“IElS, a.g.e., ss. 23-24.
8 http://www.ssk.gov.tr/sskBilgiBankasi/6/0/20050527 _032700.xls
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Tablo 12. SSK’dan Aylik ve Gelir Alanlarin Sayisi

TAHSIS TOPLAM TOPLAM TOPLAM TOPLAM
TURLERI 2002 ICINDEKI 2003 ICINDEKI 2004 ICINDEKI | 2005(Temmuz) | IGINDEKI
ORANI! % ORANI % ORANI % ORANI %
Maluflak ~
Ayligi 62.542 1,7 62.709 1,6 63.071 1,5 62.968 1,5
Alanlar
Yaslilk
Ayligi 2.555.965 68,2 | 2.694.834 68,5 2.838.422 68,9 2.889.027 69,0
Alanlar
o'xl";rﬁ;"r'g' 1.002706 | 26,8 |1.051.052| 267 |1.091.904| 26,5 1.108.014 26,5
Siirekli
Isgor.Geliri | 51.431 1,4 51.959 1,3 53.063 1,3 53.281 1,3
Alanlar
Iskazasi ve
Mes. Hast.
Sonucu 74.929 2,0 74.969 1,9 74.406 1,8 74.185 1,8
Oltim
Haksahipleri
TOPLAM | 3747573 ] 100,0 | 3.935.523 | 100,0 | 4.120.866 | 100,0 4.221.967 100,0
Kaynak: http://www.ssk.gov.tr/sskBilgiBankasi/6/0/20050527_032700.xls
(14/10/2005)

4447 sayilh kanunla, Sosyal Sigortalar Kanunundaki emeklilik yas!

kogullant da yeniden dizenlenmigtir. Buna go6re, 506 sayilli kanunun 60.
Maddesinin 1. fikrasinin (A) bendi, asagidaki sekilde degistirilmigtir:

“‘Kanunun ydrarlige girdigi tarinten sonra ilk defa sigortali olarak c¢aligmaya
baslayanlarin, yaglilik aylijindan yararlanabilmesi i¢gin,

- kadin ise 58, erkek ise 60 yagini doldurmus olmasi ve en az 7000 giin, veya

- kadin ise 58, erkek ise 60 yasini doldurmus olmasi, 25 yildan beri sigortall
bulunmasi ve en az 4500 giin, malulliik, yashlik ve 6lim sigortasi primi édemis

olmasi sarttir.”
2.1.8.2.2. ilagta Geri Odeme Uygulamalar

19 Ocak 2005 tarihli miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 5283 sayili
“Bazi Kamu Kurum ve Kuruluglarina Ait Saglik Birimlerinin Saglik Bakanligr'na
Devredilmesine Dair Kanun” geregince 20/02/2005 tarihinden itibaren SSK’na ait

saglhk kurum ve kuruluglarinin Saglhk Bakanligr'na devredilmesi nedeniyle Saglik
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Bakanliyi ve SSK arasinda saglik hizmetieri protokolli - diizenlenmigtir. Bu
protokol SSK'dan saglik yardimindan yararlanan kigilerin, Saglik Bakanligi'na
bagh saglik tesislerinde muayene tetkik ve tedavileri ile verilen hizmet ve buna

iliskin usul ve esaslan belirlemek amaciyla diizenlenmisgtir.

Bu protokoliin 13. maddesinde faturalarin geri 6denmesine iligkin
diizenlemelere yer verilmistir. Buna gore;

a) Saglik tesisleri tarafindan her ayin ilk on giinii iginde SSK’na intikal
ettirilen ©6n incelemesi yapilmig veya yapllmamig fatura tutarlan, fatura
tesliminden sonraki 60 gun iginde ilgili saglik kurum/ kurulusu hesabina aktarilir.

b) Her inceleme doénemi igin saglik tesisi faturalarinda éngérilen hata

orani miktart sonraki édemelerde yasal dlizenleme gergevesinde mahsub edilir.

14. maddede yer alan fiyatlara yénelik diizenlemede ise;
a) Verilen hizmetlerin fatura edilmesinde, her yil yayimlanan Biitge

‘Uygulama Talimatinda belirlenen fiyatlar esas alinacaktir.
b) Hastane tarafindan temin edilerek hastalara kullanilan ilaglar, kamu

kurumlarina serbest eczanelerde uygulanan indirim oranlari yansttilarak fatura

edilecektir.

Bu Protokol hiikiimleri 31/12/2005 tarihine kadar gegerlidir. Bu siirenin
bitim tarihinden en az 30 (otuz) giin 6nce taraflardan biri de§isiklik veya fesh-i
ihbar talebinde bulunmadig: taktirde, Protokol ayni kosullarla 1 yil daha

uzatiimig sayilir. %

SS8K'ya ait tim saglik giderlerinde oldugu gibi, ilag harcamalarinda da her
yil bir dncekine goére biiyiik miktarda artis gériilmektedir. Tablo 13'de 1995-2005
yillari SSK ilag¢ giderlerinin dagilimi gésterilmektedir. Buradan da goértidiiga gibi,

kurumun harigteki eczanelere yapti§i édemeler her ne kadar toplam ilag

® hitp://www.saglik.gov.tr/extras/mevzuat/SSKProtokol.doc
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harcamalari igerisinde biiylik bir paya sahip degilse de, yildan yila tutar olarak iki

katindan fazla artis gostermektedir.®”

Tablo 13. SSK Saglik Harcamalar (Milyar TL)

ILAC GIDERLERI -
TOPLAM ILAG SAGLIK
YILLAR SAGLIK iLAG HARCAMAS! | HARCAMALARI Ecgﬁg&m ngﬁgﬁé
HARCAMASI(*) | HARCAMASI|  ARTIS iCINDEKI ,
ORANI(%) ORANI(%)
1995 44.754,5 17.141,8 - 38.3
1996 87.937,2 32.033,6 86.9 36.4 27.439,3 4.594,3
1997 199.230,4 71.224,4 122.3 35.7 60.064,7 11.159,7
1998 406.180,4 165.584,5 1325 40.8 138.100,0 27.484,5
1999 748.699,5 304.016,7 83.6 40.6 247.198,1 56.818,6
2000 1.280.188,8 572.409,3 88.3 4.7 445.379,1 127.030,2
2001 2.257.957,6 992.615,6 73.4 44.0 770.999,4 221.616,2
2002 3.594.350,1 | 1.878.558,2 89.3 52.3 1.553.767,4 | 324.790,8
2003 2.257.957,6 | 2.101.495,7 11.9 93.1 1.662.127,6 | 439.368,1
2004(**) | 6.405.528,0 | 2.471.528,0 17.6 38.6 1.921.528,0 | 550.000,0
2005(***)| 8.684.790,0 | 3.574.112,0 44.6 41.2 879.161,0 | 2.694.951,0

(*)Miag giderleri dahildir.
(**)2004 yili 12 aylik nakit akim tablosundan alinmigtir.
(***)19 gsubat 2005 tarihinden itibaren Kurumumuz saglik tesislerinin Saghk Bakanhiina devir
iglemleri tamamlannmis olup,Saglik Bakanli§! tarafindan sunulacak bu sistemde Kurumumuz

tarafindan saglik hizmetlerinin karsili§1 6demeler yapilacaktir.

Not: 2005 yilt rakamlarimiz 7 aylik fiili, 5 aylik tahmini nakit akim tablosundan alinmsgtir.

87 Iels, Tiirk ilag Endiistrisi Gelisim Projeksiyonu, s. 24.

Kaynak: http://www.ssk.gov.tr/sskBilgiBankasi/6/0/20050527_032700.xls (14/10/2005)
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Grafik 2. SSK'nin Saglik ve ilag Giderleri (Milyar TL)
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Kaynak: http://www.ssk.gov.tr/sskBilgiBankasi/6/0/20050527_032700.xls (14/10/2005)

2.1.8.3. Bag-Kur (Esnaf ve Sanatkarlar ve Diger Bagimsiz Galisanlar
Sosyal Sigortalar Kurumu)’un ilagta Geri Odeme Uygulamalari

Belirli bir prim karsiliginda, devlet eliyle esnaf ve sanatkarlar ve bagimsiz
calisan vatandasglarin sosyal givenliklerini saglamak (zere kurulmug bir
kurumdur. 1479 sayili kanunla, esnaf ve sanatkarlar ve diger bagimsiz
calisanlar, Bag-Kur marifetiyle sosyal glivenlik semsiyesi altina alinmig ve tim
yurtta bu kanun, 01/10/1972 tarihinden itibaren uygulanmaya baglanmigtir.

2.1.8.3.1. Kapsam ve Saglanan Haklar

Bag-Kur saglik sigortasina tabi sigortalilarin saglik hizmetlerinden
yararlanabilmesi igin, en az 8 ay eksiksiz saglik sigortasi primi 6demis olmalari,

saglik ve sigorta prim borcu bulunmamasi gerekmektedir. Diger sosyal giivenlik
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kanunlarina ve 6zel kanunlara gére saglik yardimlarindan faydalananlar, Bag-

Kur saglik sigortasindan faydalanamazlar.

Bag-Kur saglik sigortasi yardimindan faydalanabilecekler gunlardir:
- 1479 sayili kanuna tabi sigortalilar ile es ve bakmakla yiikiimli olduklar

cocuklari, ana ve babalari
- Yaglilik ve maliillik ayh§ almakta olanlar ile es ve bakmakla ylkimii

olduklari gocuklari, ana ve babalar
- Dul ve yetim ayligi almakta olanlar

Saglik sigortasindan saglanan yardimiar, séyle siralanabilir:

- Hastanin; hekime muayene ettiﬁlmesi, hekimin go6sterecegi llizum
lzerine, teshis icin gereken klinik ve laboratuar tetkiklerinin yaptirilmasi ve
tedavisinin saglanmasi

- Teshis ve tedavi igin, gerekirse saglik miiessesesine yatiriimasi

- Tedavi stliresince gerekli ilag ve iyilestirme vasitalarinin saglanmasi

Bag-Kur, esnaf ve sanatkarlar ile diger bagimsiz cahganlarin sosyal
glvenliklerini 1479 sayili kanuna, tarimda kendi adina ve hesabina caligsanlarin
sosyal giivenliklerini de 2926 sayili kanuna gére yuriitmekle gérevlidir. KOy ve
mahalle muhtarlar 2108, ev kadinlari da 1479 sayili kanunlar uyarinca, Bag-Kur
kapsaminda sosyal giivenlik hakkina sahiptirler. 1998 yili sonu itibariyle,
2,908,494 aktif sigortaliya karsin; yaslilik, maltllik ve 6lim aylhigr alan (pasif
sigortali) 1,104,615 kisi bulunmaktadir.®®

2.1.8.3.2. ilagta Geri Odeme Uygulamalar

Bag-Kur ilag pazarinda dogrudan alici konumunda degildir. Kendine ait

eczaneleri ve saglik tesisleri bulunmamaktadir. llaglar, anlagsmali eczanelerden

temin edilmektedir.

B IElS, a.g.e., ss. 25-26.
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Bag-Kur'a bagli sigortalilar, tim ilaglarini, regete kargiliginda katihm payi
G6deyerek (aktif sigortahlar igin % 20, emekliler igin % 10) anlagmali
eczanelerden temin edebilmektedirler.?® Yatarak tedavi géren hastalar,
receteleriyle ilgili herhangi bir katilim payr 6demezler. Ayakta uzun siire tedavi
gerektiren ve kurumun hizmet satin aldigi resmi saglik kurumlarindan alinan
saglik kurulu raporu ile belgelendirilen hastaliklara iligkin recetelerden de katilim
pay! alinmamaktadir. Ayakta tedavilerde 10 glnliik doz, yatarak tedavilerde 5

glnllik doz regetelere yazilabilmektedir.

Bag-Kur, son yillarda eczane ve kurum 6demelerini bilgisayar ortaminda
gerceklestirmek {izere Bagkur Eczane Otomasyon Sistemi (BEOS) ile 2002
yilinda bilgisayarl regete iglemleri uygulamasi baglatmigtir. Buna gore, recetede
yer alan bil.giler ve ilag tedavi semalari, eczacilar tarafindan Bag-Kur'la baglanti
halinde olan bilgisayara kaydedilir ve aninda teyit alinir. Teyit edilen regeteler
kuruma elden teslim edilir. Bu sekilde, islemlerde hiz saglanmasi ve gereksiz
6demelerin engellenmesi hedeflenmistir. Ancak, Bag-Kur'un bilgisayar programi,

hentiz Emekli Sandig§i programi kadar oturmus degildir.*°

Bag-Kur TEB ile imzalanan 2002 yili sézlesmesinin 31. Maddesi
geregince 61 etken madde igeren Ucuz Egsdeger llag Uygulamasina 15.02. 2002
tarihinde baglarhlgtlr. Uygulamada s6z konusu Uriinlerden en ucuzu eczanede
bulunmadigi takdirde % 30 marjina kadar farkli fiyath ilacin verilmesi hikme

baglanmstir.®’

Bag-Kur'un baglattigi bu uygulama ile ilgili olarak ilag sanayii tarafindan
Sosyal Givenlik Kurumlarinca egdeger ilaglardan “en ucuzunun alinmasi” yerine
“referans fiyat uygulamasi’nin yiririige konmasi Onerilmistir. Referans fiyatin
tespitinde ise; molekiil bazinda adet olarak en g¢ok satan ilagtan baglayarak

piyasanin % 80 ini olugturan ilaglarin alinmast (IMS verileri), agirlikli ortalamanin

:Z DPT, 8. Bes Yillik Kalkinma Plani llag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, 2001, s. 49.
o http://www.byegm.gov.tr/yayinlarimiz/anadoluyahaberler-yeni/2002/eylul/ah_02_09-02.htm.
IEIS, Tiirk ilag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, s. 28.
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kullaniimasi, referans fiyatlarinin yilda 1 kez degistirimesi ve genel fiyat artiglar

paralelinde arttinlmasi  onerileri  yapimigtir. Konu halen  ¢bzime

kavusturulmamisgtir.%2

Tablo 14. Bag-Kur’un Yillar itibariyle Saglk Sigortasi Giderleri

GIDERLER (Milyar TL)
Yillar Toplam \glllzlal;'la(“:}ol)§
Hastane llag Optik Medikal Sahis
1985 2.568 3.489 87 5 1.895 8.045 169,3
1996 5.715 9.195 154 9 3.339 18.412 128,9
1997 18.491 24.971 485 29 10.523 54.500 196,0
1998 52.920 121.417 1.183 72 25.663 | 201.254 269,3
1999 140.327 231.419 1.831 111 39.729 413.417 105,4
2000 215.605 | 458.336 4.401 2.946 49.008 | 730.296 76,6
2001 330.043 780.446 6.671 8.977 102.712 | 1.228.849 68,3
2002 692.913 | 1.321.632 | 12.520 9.272 159.071 | 2.195.308 78,6
2003 965.726 | 1.997.220 | 25.975 8.532 185.694 | 3.183.146 45,0
2004 | 1.268.556 | 2.187.971 | 28.811 8.545 225.473 | 3.719.356 16,8
05/09/2005

Kaynak: hitp://www.bagkur.gov.tr/finansman/zaman.htmi

2.1.8.4. Sosyal Glivenlik Kurumlarinin ilag Harcamalari

Tirkiye'de saglik harcamalari icinde 6nemli bir konumda olan ilag

harcamalari her gegen yil artmaktadir. 2001°de 2.5 milyar $ olan bu bu deger,
2002'de 3 milyar $'a, 2003'te 4.2 milyar $’'a yiikselmistir. Sosyal Giivenlik

Kurumlarinin (SGK) toplam saglik harcamalarinin yaridan fazlasini

ilag

harcamalari olusturmaktadir. 2004 yilinda SGK toplam saglik harcamasi 9

milyar $, toplam ilag harcamasi 4.4 milyar $ olarak gerceklesmisgtir.

» SSK toplam saglik harcamasi: 4.5 milyar $,

SSK ilag harcamasi: 1.7 milyar $,
SSK’nin toplam saglik harcamasindaki ilacin payi: % 38,

%2 |ElS, 2003 Faaliyet Raporu, Istanbul:2004, ss. 54-55.
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= Bag-Kur toplam saglik harcamasi: 2.5 milyar $,

Bagd-Kur toplam ila¢ harcamasi: 1.6 milyar $,

Bag-Kur'un toplam saglik harcamasindaki ilacin payi: % 63,
» Emekli Sandig§i toplam saghk harcamasi: 2 milyar $,

Emekli Sandigi toplam ilag harcamasi: 1.1. milyar $,

Emekli Sandigr'nin toplam saglik harcamasindaki ilacin payi: % 55'ir.%% %

SGK’nin toplam saglik harcamalarinin 2004 yili igin GSMH igindeki payi
% 3'tir.

2.1.9. Ruhsatlandirma

Avrupa Birligi mevzuatina uyum c¢aligmalar gergevesinde hazirlanan ve 2
Mart 1996 tarihinde yirirlige giren Ruhsatlandirma Yonetmeligi geregi ruhsat
dosyalarinda istenen bilgi ve belgeler biiylik 6lglide Avrupa Birligi ruhsat
dosyalariyla uyumlu hale getirilmis, ayrica ilaglarin stabilitesi konusunda AB ve
International Congress on Harmonisation (ICH) nin kriterlerine gére bir Rehber

hazirlanarak 1996 yili bagindan itibaren yirirliige konmustur.

Firmalar 1996 yili Mart ayindan itibaren ruhsat bagvurularini yeni
diizenlemelere uygun olarak yapmaktadirlar. Tablo 15'de 1995-2001 dénemi
icinde yapilan ruhsat bagvurulan ve degerlendirme sonuglart veriimektedir.

% S8k, Bag-Kur ve Emekli Sandigi 2005 Yili Verileri, TCMB Ortalama Déviz Kuru (1$=1419398

TL)
¥ A Riza UgerSaglkta Donisim  Surecinin  llag  Sektdrine  Etkileri

www.tipkurumu.org/documents/SagliktaDonusumvellac.ppt (19/09/2005)
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Tablo 15. 1995-2001 Dénemi iginde Yapilan Ruhsat Bagvurulari

YIL BASVURU SAYISI VERILEN RUHSAT
SAYISI
1995 840 507
1996 852 425
1997 742 488
1998 661 421
1999 512 348
2000 518 233
2001 237 178

Kaynak: IEIS, Tiirk llag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, s. 35.

2 Mart 1996 tarihli Ruhsatlandirma Yonetmeligi, bliylk olglide Avrupa
Birligi'nin ruhsatlandirma prosedlriinii diizenleyen 65/65/EEC sayili direktifi ve
2309 sayill regulasyonuna uyumlu hale gefiriimis olmakla beraber, baz

farklihklar g6zlenmektedir:

Yonetmeligin 13. maddesi AB mevzuatina uygun degildir. 65/65/EEC
sayili direktifte bir ilacin ruhsatlandinima- kriterleri olarak etki, gtivenilirlik ve
kalite uygunlugu esas alinmakta, bu 3 kritere uygun ruhsat bagvurularinin bagka
higbir nedenle reddedilemeyecedi kurala baglanmaktadir. Oysa ruhsatlandirma
ybnetmeliginde kalite, etkinlik ve gtvenirlik kriterlerinin yani sira "ticarete
sunulmasinda fayda bulunmasi ve fiyatinin uygun olmasi” kriterleri yer

almaktadir. Bu kriterler AB mevzuatiyla gelismektedir.%®

AB de tlkeler arasindaki mevzuat farkliliklarini gidermek ve ilaclarin
rasyonel kullaniimalarini saglamak amaciyla 31 Mart 1992 tarihinde 4 direktif
yayinlanmigtir. Bunlar :

1. llaglarin siniflandiriimasi (92/26/EEC)
2. llaglarin tanitiimasi (92/28/EEC)

® |Els, Tirk ilag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, s. 35.
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3. liaglarin amba?’ajlérl ve etiketleme (92/27/EEC)
4. llaglarin dagitimi (92/25/EEC)

konularini dtizenlemektedir. ilaglarin siniflandinimasina yonelik direktifte, ilaglar
receteye tabii olan ve olmayanlar olarak iki sinifa ayrilmakta, ruhsatlandirma
safhasinda ilacin ait olduju gurubun belirtimesi zorunlu tutulmaktadir.
Ulkemizde ise halen ilaglanin biyiik gogunlugun regeteyle satiimasi gereken
ilaglar kapsaminda olmakla beraber pratikte, uyusturucu ve psikotrop sinifi
digindaki ilaglarin hemen tiimii regetesiz olarak alinabilmektedir. Ulkemizde
béyle bir ayrima gidilmemis olmakla beraber ilaglarin tanitimi direktifine uygun
olarak 27 Nisan 1996 da yayinlanan bir direktif ile regetesiz olarak satimasina

izin verilen ilaglarin topluma y&nelik tanitimlarina izin verilmigtir®.

Fakat bu diizenleme yeterli degildir; her seyden 6nce piyasada mevcut

ilaglar arasindan regetesiz olarak satilabilecek ilaglarin bilimsel olarak

saptanmasi zorunludur. Ayrica recgetesiz satilabilecek ilaglarin fiyatlart AB, ABD

ve diger lilkelerde serbesttir.

AB'de ilaglarin ambalaj bilgilerini diizenleyen 92/27/EEC sayili direktif ilag
ambalajlar igcine konan prospektislerin hastaya yénelik olarak hazirlanmasini
ongérmektedir. Uye lilkeler séz konusu direktifin yayinlanmasindan sonra
mevzuatlarinda gerekli degisikligi yapmig durumdadir. Bizde prospektiisler

hastaya degil hekime yénelik bilgiler icermektedir.

Ulkemizde bu yéndeki galigmalara ancak Ekim 2003 de baslanabilmigtir.
23 Ekim 2003 tarihli ve 25268 Sayili Resmi gazetede yayinlanan “Beseri Tibbi
Oriinlerin Tamittim  Faaliyetleri Hakkindaki Yonetmelik® ile bu uyumiastirma
slrecine girilmigtir. Yeni gecilmis olan bu sistem ila¢ geri 6demelerinde serbest
fiyath ilaglar i¢in bir maksimum limit fiyat olugturulmasi ve diizenli olarak yil

% DPT, 8. Bes Yillik Kalkinma Plani llag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, 2001, ss. 84-
86.
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icinde Ulkenin ekonomik kosullarina gére dlizenlenmesi gibi hassas konulari

icermektedir.%”

Yénetmelikte bir diger farkhhik Farmakovijilans konusundadir.
“Farmakovijilans” kisaca ilag givenlidini izieme ve degerlendirme galigmalarini
tanimlamaktadir. Sistemin amaci ruhsatlanmig veya ruhsatlanacak ilaglarin
neden oldugu yan etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi, toplanmasi, kayit
altina alinmasi, dederlendirilmesi, ilgililer arasinda iletisimin olugturulmasi ve

gerekli 6nlemlerin alinmasini saglamak tizere 6ngériilen ilke, esas ve yontemleri

belirlemek ve yiriitlilmesini saglamaktir.

Turkiye'de farmakovijilans  galigmalar  ilag  glvenligi  bilgisini
degerlendirmek, halk sagli§: acisindan gerekli énlemlerin en kisa zamanda
alinmasini saglayabilmek amaciyla 1985 yilinda, T.C. Saghk Bakanligi
blinyesinde Tiirkiye llag Advers Etkilerini izleme ve Degerlendirme Merkezi

(TADMERY)'nin kurulmasiyla baglamistir.

TADMER 1985 yilinda kurulmus olmasina ragmen Ruhsatlandirma
Yoénetmeliginde farmakovijilansa iligkin AB regulasyonunda oldugu gibi ayrintih
bir diizenleme &ngérilmemigtir. Sadece 28. maddenin (h) bendinde ruhsat
sahibinin sorumluluklari arasinda ilacin piyasaya veriimesinden sonra emniyet

ve kalite yoniinden izlenmesi geklinde yer almakta, ayrinti veriimemektedir.

Bir dijer fark AB'de Ruhsatlandirma dosyasinda yer alan  Eksper
Raporlarr’dir. 79/319/EEC sayili direktifin 2.maddesi bagvuru dosyasinin
kimyasal farmasétik ve biyolojik dokiimaniar, farmakotoksikolojik dokiimanlar ve
klinik dokiimanlardan olugsan 3 bélimiine ait dosyada eksper raporu

bulunmasini 6ngérmektedir.

Eksper raporu Urlintin, insan ve hayvanlarda yapilan arastirmalara iligkin

krittk bir degerlendirmesini ve degerlendirmeye iligkin bitlin bulgulan

*7 |ElS, 2003 Faaliyet Raporu, Istanbul:2004, s. 50.
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kapsamaktadir. lyi hazirlanmis eksper raporlannin AB ruhsatlandirma
sisteminde yetkili otoritelerin dosyalari’ dederlendirmedeki yiikiinl azaltmas! ve
bagvurularla ilgili islemleri hizlandirmasi agisindan 6nemli bir yeri vardir.
Turkiye'deki Ruhsatlandirma Yo6netmeligi'nde, dosyalarda eksper raporu

bulunmasi zorunlulugu bulunmamaktadir.%®

* [ElS, Tiirk llag Endustrisi Geligim Projeksiyonu, s. 36-38.
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UCUNCU BOLUM
3. ILAC SANAYININ GELISME HEDEFLERI
3.1. ilag Sanayinde 2005-2023 D6neminde Beklenen Geligmeler

1999 senesinde DPT tarafindan yayinlanan genelgede, VIIl. Bes Yillik
Kalkinma Plani ve 2023 yilini hedef alan “Tiirkiye Orta ve Uzun Dénem Geligme
Hedefleri ve Stratejileri’nin belilenmesi karara baglanmigtir. Hedef alinan 2023
senesinin anlami ise Tarkiye Cumhuriyeti'nin kurulusunun 100. yildéntimiine
tekabtil etmesidir. Bu amaca yonelik olarak, llag Endiistrisi igverenler Sendikasi
(IEiS) tarafindan Tirk Ilag Endistrisi Gelisim Projeksiyonu Raporu
yaymlanmigtir, bu rapora gére 2023 dénemine kadar gerceklesmesi beklenen

gelismeler asagidaki gibidir.*

% TC Bagbakanlik DPT Mustesarligi, Genelge 1999/7
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Tablo 16. ilag Endiistrisinde Beklenen Gelismeler

2023 Sektér Ongériisii | 2023 DPT Ongériisii
Nofus (milyon) . 85 89
GSMH (milyar USD) 850-900 1.700
Kisi bagina gelir (USD) 11.000 19.000
Toplam ithalat (milyar USD) 160 600
Toplam ihracat (milyar USD) 120 600

<%3 <%3
Enflasyon <%3 <%3
Ar-Ge/GSMH >% 1 >%1
Kisi bagina ilag tiketimi (USD) 160 250
Toplam ilag pazari (milyon USD)
dretici fiyatlari fle) 13.600 22.250
[}retim mamul ilag (milyon USD) 5.440 (pazarin % 407%) 13.409
Uretim ilag hammaddesi (Ton- milyon) v.y.-2.000 2.000
Ithalat mamul ilag (milyon USD) 8.160 (pazarin % 60%) 11.125
lthalat ilag hammaddesi (milyon USD) 3.500 3.500
Toplam ilag ithalatr (milyon USD) 11.660 14.625
Ihracat mamul ilag (milyon USD) 600 2.284
Ihracat ilag hammaddesi (milyon 1.000 1.000
Toplam ilag ihracat: (milyon USD) 1.600 3.284
Regeteli ilag titketimi % 85 -
Regeteli ilag titketimi (innovatér) % 80 -
Regeteli ilag taketimi (jenerik) % 20 -
Biyoteknoloji driinferi tiketimi % 30 -
Biyoteknoloji jenerik tiketimi % 7 -
llag firma sayist ' 40-50 -
Dagitim kanali sayisi 5-6 |-
Eczane sayis! ) 25.000 -
Saglik harcamalarinda ilacin payi 15 15

Kaynak: TUBITAK, Vizyon 2023, Tablo 5: Turkiye ve ilag endustrisinin temel gOstergeleri s. 35.

Bu bélimin ilerleyen kisimlarinda, yeri geldikge, tablo 16’da verili olan
beklentilerin gergeklestirilebilirliklerini somut verilere dayanarak irdeleyecegiz.

3.1.1. ilag Sanayinin Durumu

Bugiine kadar ki gelismeler incelendiginde, Ttrkiye’de hala teknolojinin
lisans alma dlzeyinde kalmig oldugu gériilmektedir. Bugiin Tirkiye’de her
diizeyde teknik eleman olmasina ragmen herhangi bir iriini Uretmek isteyen
Ozel yada kamu kuruluglar yabanci (reticileri gézden gegirip, biri ile anlagmaya
gidiyor. Bunun en dnemli sebebi ise lilkemizde Ar-Ge faaliyetleri kapsaminda
| bilim politikalarnt olusturamadigimiz igin koordine edilemeyen bu mevcut
kapasitelerimizin atil kaimasidir. Ayrica girigsimcilerin gabuk ve emin sonuglar
alma istegi de bu eksikiiklerin gideriimesi yoniinde gabalarin azalmasina neden

olmaktadir.
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Bunun sonucu olarak, teknolojik bagimliliktan kurtulunamamakta ve blittin
geligmiglik gériniiglerine ragmen, teknolojik geri kalinmiglik icinde yagamaya

mahkum olmaktayiz.

Ancak unutulmamasi gereken nokta, bir dlkenin ister askeri ister
ekonomik giicti (ki bunlar da birbirine baghdir) s6z konusu olsun, bugiin bunu
saglayan en o6nemli etken ne petrol ne de nifustur; dodrudan dogruya

teknolojideki gliclddir.

Teknolojinin, transfer sonrasi uygulanabilirligi onu anlayan, 6zimseyen
vasifli insan glicii ile sadlanir. Ayrica teknoloji uygulanmaya konduktan sonra da
sirekli olarak arastirma ve geligtirme cgalismalan ile glncellestiriimeli ve
geligtiriimelidir. Ar-Ge'de stireklilik esastir. lyi bir aragtirma elemani en az 15
yilda yetismektedir. Bilim ve teknoloji, politikalarinda da stireklilik sarttir. Devaml

ve ehil kadrolarin, kalici olarak konuya sahip ¢itkmalari gok 6nemlidir.

Esas olarak pazardaki giiclii bliylime ve eger yeniden yapilanma planiar
benimsenirse saglik sigortasina bUyUk yatinmlar yapilacak olmas! nedeniyle,
gelecek butlin olarak ilag endustrisi icin parlak gérinmekle birlikte, tablo
cokuluslu sirketler icin o&zellikle parlaktir. Ithalata getirilen sinirlamalarin
gevsemesi, ithal ilaglar igin daha uygun fiyatlandirma ve Tirkiye’de cokulusiu
sirketlerin sayisinin artmasiyla, mamul ilag ithalatinda artis olmustur 1994 de %
21.3 olan ihracatin ithalat karsilama orani 2004 de % 9.2'ye diismiisttir.'®

Biyoegdegerlik calismalarinin retrospektif uygulamalarinin ¢ok kisa bir
zaman dilimi icerisinde istenebilecek olmasi, ticari agidan bir felakete yol
acabilecegi icin, Tirk ilag Ureticilerini gok kaygilandirmaktadir: Bu tir
caligmalarin blyiik maliyeti bir yana, halen Tirkiye'de biyoesdegerlik caligmalari
konusunda akredite edilmis herhangi bir merkez mevcut degildir. Ote yandan bu

' |EIS, 2003 Faaliyet Raporu, Istanbul:2004, s. 16.
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durum, c¢okuluslu sirketler agisindan, orijinal Urlinleri icin daha az rekabet

anlamina gelmektedir.

Dolayistyla, sanayide en yiiksek egitimli personele sahip olmasina karsin
bir koordinasyon saglamaktan uzak olmasi nedeniyle Ar-Ge yok denecek kadar
azdir, bu nedenle Turk ilag sanayi biylik 6iglide disa badimh hale gelmigtir.
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik calismasi igin bile disa bagimlidir, yeni ilag

gelistirmek ise bir hayaldir.

Turkiye'de globallesme, liberal ekonomi, AB (yeligine adaylik ve bilgi
cagina gecis surecinin sektére yansimasinin hizlandigi 2000’li yillarda mevcut
yapisal durumda gériilecek degisim ilag endlistrisini uzun vadede 6nemli dlglide
etkileyecektir.'® Mevcut rekabetgi giicin  bu degisimlerden olumsuz
etkilenmemesi ve rekabet¢i giiclin artmasi igin kamu ve 6zel kesimin almasi

gereken dnlemler vardrr.
Bu stireg icinde beklenen gelismeler arasinda;'%

- Ulkemizdeki ilag iretici firma sayisinda azalma olacaktir. Bazi firmalar
sektbrden c¢ekilecek, baz firmalar yabanci firmalar tarafindan alinacak, az

sayida firma arasinda da birlegsmeler olacaktir.

- Firmalar arasinda rekabet guciinii ylkseltici kaliteli hizmeti karsilikli paylagma
girisimleri gériilecektir. Ornegin (riin gelistirme, dokiimantasyon, fason Uretim,
yurtigi ve yurtdisi ortak pazarlama alanlarinda igbirlikleri beklenmektedir.

- Teknolojik gelismeye, rlin gelistirmede ylikselen maliyetlere ve patent
kurallarina bagh olarak dretilen {irlin sayisinda ve c¢esitliliginde azalma

"1 Bifim ve Teknoloji Stratejileri Vizyon 2023 Saglik ve ilag Paneli On Rapor, Ankara:2003,

s. 28.
92 |Els, Turk ilag Endiistrisi Gelisim Projeksiyonu, s. 66.
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yaganacaktir. Buna kargin 6zellikle yeni Uriinler ithalatin artiginda énemii rol

oynayacaktir.

- Sektériin AB mevzuatina uyumunda her gelisme, yurtdisi ilag satiglarini tegvik

edici unsur olacaktir.

3.1.2. llag Tiiketimi

DPT'nin VII. Bes Yilik Kalkinma Planm gercevesinde Ozel Ihtisas
Komisyonuna hazirlattigi geligim projeksiyonu raporunda Tirkiye ekonomisinin
2000-2023 doneminde vyilik ortalama % 4.5 oraninda biyilyecegi; saghk
harcamalarinin gelir esnekliginin yiiksek olmasi nedeniyle, saglik harcamalarinin
da gayri safi yurtici hasila igindeki payinin (GSYIH) % 6.5'dan 2023'de % 6.8'e
ylikselecegi ve ilag giderlerinin  saglik harcamalarn igindeki payinin %25
dolayinda olacagi varsayimi ile ilag tiiketimi 2023 yili igin 13.600 milyon $ olarak
hesaplanmigtir. DPT bu konuda cok daha iyimser bir yaklagimla ilag tiiketimi igin
22.250 milyon $ gibi bir rakam 6ngérmdistiir. Tijrkiye’de 2000 yilinda 170 $ olan
kisi basina saglik harcamasinin % 32’si ilactir, 2003 yilina gelindiginde ise kisi
basina saghk harcamasi 194 $ olarak hesaplanmaktadir’®, bu saglik
harcamalari igerisinde ilacin payt % 33 olarak gergeklesmistir, bu iki veri de

ongoriilen % 25’lik payin bir hayli Gsttindedir.

2023 yilinda kigi basina ilag tliketimi, sektériin ve DPT'nin éngorileri 160-
250 $ olarak duglintimistiir. Saglik harcamalarinin iginde ilag harcamalarinin
paymin % 15’e diisecegi 6ngoriisii altinda saglik harcamalarinin 2023 yilinda
kisi bagina yaklagik 1000-1600 $ civarinda olacagi varsaylimaktadir. 2004 yili
icin Uretici fiyatlan ile Turkiye'de kigi bagina ilag tiiketimi 85 $ olarak
hesaplanmigtir. Ilag tiiketiminin 2000-2023 déneminde ortalama % 3.8 oraninda
artacag tahmini ile DPT’ye gére 2023 yilinda kisi basina ilag tiiketiminin 250 $’a
ylikselecegi 6ngoriilmektedir. Fakat 2004 verileri gbz 6niine alindiginda saglik

193 ATO, Sosyal Guivenlik Raporu (www.istabip.org.tr/gtindem/218.html)
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giderlerinin ve bu giderler igerisindeki ilag harcamalarinin daha cok sektér

rakamlarina ulagabilecegini sdyleyebiliriz.

Saglik harcamalari ve ilag tiiketiminin gelir esnekligi birden buytktiir.
Bagka bir deyigle gelir arttikga, saglik harcamalan ve ilag tiiketimi, gelirden daha
hizli artmaktadir. Dinya bankasinin 1999 yilina iliskin saglik harcamalari
verilerine gore, dlsiik gelirli Ulkelerde saglik harcamalarinin GSYIH’ ya orant %
4.5 diizeyindeyken bu oran yiiksek gelir grubuna giren Ulkelerde % 9.7°ye kadar
ylkselmektedir."™ Ulkelerin gelir seviyesi ve endistrilesmesi yiikseldikge saglik
hizmetlerine daha g¢ok kaynak ayriimakta ve dolayisiyla ilag harcamalart da
dusuk gelirli Glkelerden oldukga yilksek miktarda gergeklesmektedir. Ttirkiye'de
son bes yillik degerlere baktigimizda niifus artis hizimizin GSMH arhs
oranlarindan daha disgiik bir artig oranina sahip oldugunu gérmekteyiz. Buna
gore kisi bagina gelirin 2000 yilinda 2965 $’dan 2004 yilinda 4172 $'a "%giktig
gergegi g6z o6nine alindifinda 2023 yili igin gergeklestirilen tahminlerin

yakalanma olasiligi yiksek gibi gériinmektedir.

IEIS tarafindan yapilan anket sonucuna gére 2000-2023 déneminde ilag
satiglari (mamul ilag degeri olarak) yillik ortalama olarak % 6.1 oraninda artis
gosterecektir. Buna gére 2000 yilinda ilag satis tutarimin 2.7 milyar $ oldugu
dikkate alindiginda 2023 yilinda ilag satig tutari (mamul ilag degeri olarak) 13.6
milyar $§ olacaktir. 2023 yilinda mamul ilag ve ilag hammaddesi ihracat tutari,
2000 y1li igin 140 milyon $ ‘dan, yaklagik 1.6 milyar $ 'a yiikselecektir.

2000 yih igin ila¢ hammaddesi ve mamul ilag ithalatinin satislara orani
yaklagik % 55 diizeyindedir. Anket sonuclari 2023 yilinda da ithalatin bu payini
koruyacagini géstermektedir. Eger bu gergeklesirse ilag satis tutart DPT’nin
tahminini dogrulayarak 22.250 milyon $'1 yakalar ki buna gore ithalat (2000

104 lElS Tiirk flag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, s. 67.
% http://www.muhasebat. gov.triekogostergeler/teg.htm (15/09/2005)
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yiinda yaklagik 1.5 milyar $ diizeyinden) 2023 yilinda 11.660 milyon $ 'a

ylikselecektir.'%

3.1.3. Sosyal Giivenlik Sistemleri

Diinyada sosyal gilivenlik sistemlerinin 6nemli bir mali kriz iginde
bulundugu ve bu nedenle gerek gelismis, gerekse gelismekte olan (ilkelerin

kokli bir reform stireci yagamakta olduklari gézlenmektedir.

Geligmig tlkelerde, uzayan insan émrii ve azalan dogum orani, ekonomik
blylimenin yavaglamasi, kronik hale gelen issizlik ve saglanan yardimlarin
yiiksek olusu nedeniyle sosyal glivenlik harcamalart igin lkelerin milli
geliderinden ayirdiklari paylar giderek artmis, makroekonomik dengeleri ve
rekabet glicinii tehdit eder boyuta ulagsmigtir. AB (ilkeleri, ekonomik istikrarin ve
strdirdlebilir bliyimenin temini icin Maastricht Anlasmasi’nda éngériilen parasal
birligin adir yikimliitiklerini yerine getirebilmek igin sosyal giivenlik
harcamalarinda kisintiya gitmenin gerekli oldugunu &ngoérmiislerdir. Zira AB
llkeleri, ekonomik ve parasal birligin gergeklestirilebilmesi icin biltge agikiarini
ve enflasyonu belli bir dlizeyde tutmak zorunda kalmiglar, dolayistyla, sosyal
devletin sorumiuluk sinirlarinin yeniden gézden gegiriimesi kaginilmaz hale

gelmistir.

Artik comert sosyal glivenlik sistemlerinin devaminin miimkiin olmadigina
kanaat getiren gelismis (lkeler, yeni politikalar gelistirmekie ve strddrdikleri
reform c¢alismalan dahilinde harcamalarin kisiimasina ve gelirlerinin

artirilmasina yénelik diizenlemeler yapmaktadirlar.

Yiksek enflasyon nedeniyle biitce aciklarinin siki kontroliiniin gerekli
oldugu gelismekte olan lilkelerde ise, s6z konusu harcamalarin azaltimasi daha
da 6nem kazanmaktadir. Ustelik bu tilkelerde vergiler ve sosyal giivenlik primleri

'% Kaya Turgut, “Global Endustri Iginde Tiirk llag Endistrisinin Bugiinii ve Yarint”, LE.L.S. Ayhk
Rapor, Say:115 (Mart, 2004), s. 16.
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de tam olarak toplanamamaktadir. Gelismekte olan-iilkelerde sosyal giivenlik
sistemlerinin temel sorunu, yiiksek enflasyon ve kaynaklarin siirl olmasi
nedeniyle koruma ve yardim diizeyinin yetersiz kalmasidir. Orta ve Dogu Avrupa

tlkelerinde de piyasa ekonomisine gecis slireci sosyal giivenlik sistemlerini

O6nemli dlglide etkilemistir.

Yardima muhtag olanlarin sayisinin hizla yiikselmesi, artan issizlik orani,
saglanan yardimlarin yliksek enflasyon nedeniyle ihtiyaglara cevap verememesi
gibi sorunlar mevcuttur. Bu ybnii itibariyle sosyal glivenlik sistemlerinin de
piyasa ekonomisi modeline uygun hale getirilmesi gerekli olmaktadir. Krizden
¢ikis amaciyla llkeler tarafindan yeni anlayiglar ve uygulamalar benimsenmisgtir.

Ulkeler koruyucu saglik hizmetlerine ve rehabilitasyona énem vermekie,
hastalik sigortasi giderlerine sigortalilarin katki pay!r artirilmakta, emeklilerin
masraflara katimalarn saglanmakta, hak kazanma sartlari zorlastirimakta,
istismarlari onleyici tedbirler alinmaktadir. Ozellikle Avrupa’da yasli niifusun
oraninin yliksek olmasi, saglik ve bakim giderlerinin de giderek artmasi

anlamina geimektedir.

3.1.3.1. Tiirkiye’de Sosyal Giivenlik Kuruluglarinin Sorunlan ve ilag

Sektoriine Etkileri

Sosyal glvenlik; sosyal yardimlar, sosyal hizmetler ve sosyal
sigortalardan olugan bir butiindiir. Fakat ilkemizde sosyal giivenlik kurumlarinin
karg! kargiya kaldigi finansal sorunlar yiiziinden sosyal giivenlik hizmetleri
emekli mag! &demeleri ve saglik harcamalarinin finansmani ile sinir
kalmaktadir. Bu sinirli zorunlu sosyal hizmetler bile kuruluslarin 6z kaynagini
olugturan sigorta primi sistemi ile kargilanamamakta ve yildan yila artarak
aciklar vermektedir. Sosyal gtivenlik agiginin GSMH’ye orani 2000 yilinda % 2.6

iken, 2004 yilinda bu oran % 4.5'e gikmigtir.'®’

97 ATO, Sosyal Giivenlik Raporu (www.istabip.org.tr/giindem/218.html)
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Saglik harcamalar igerisinde en bliylik paya (yaklagik olarak % 80) sahip
olan Sosyal Guvenlik Kurumiarini krize siriikleyen her neden ayni zamanda
bitiin saglik sektériinl ve sektoriin ayrilmaz bir pargasi olan ilag sektériini de
6nemli olglide etkilemektedir. Fakat saglik sektéri, diger bitiin ekonomik
sektorlerden farkli olarak, hizmetlerinde halk sagligina karsi etik bir sorumiuluk
tagimasi ve stratejik bir Sneme sahip olmasindan 6tiirG ilgili yasalaria siki sikiya
denetim altinda tutuldugu icin kriz dénemlerinde dogrudan karliig: arttirici
6nlemlere bag vuramaz. Bu da sekiér igerisinde yer alan kuruluslar krizlere

kargi1 daha duyarl bir hale getirir.

ilag sektdrii agisindan ele aldigimiz zaman, bu kurumlarda ortaya gikan
finansal sorunlar saglik harcamalar icerisindeki 6nemli pay! (2004 de % 50
dolayindadir) nedeniyle ilag sektériimiizi dogrudan etkilemektedir. Primlerin
zamaninda ve tam olarak toplanamamas! nedeniyle geciken geri édemelerin
hazineden sosyal giivenlik kuruluslarina biitce aktarimlan yolu ile yapiimasi
sonucunda (sadece 2004 de 14.3 milyar $) sektor icin pozitif digsallik
yaratabilecek diger yatinmlari, egitim gibi, engelleyerek dolayll yoldan etki

etmektedir.
3.1.4. llag Endiistrisinde AR-GE

ilag endiistrisi aragtirma odakhi bir sektdr oldugundan gok yiiksek
harcamalar gerektirmektedir, fakat (lkemizde ilag endistrisinin kar marjlarinin
cok diiglik olmasi sebebiyle aragtirmaya kaynak ayrilamamaktadir (2001 de Ar-

Ge’nin GSMH orant % 0.4'tiir 605 milyon $, bu rakamin 2023 yilinda % 1’in

iistiinde olmasi 6ngériilmektedir).'®

Endustrinin arastirma icin gerekli meslek ihtisas gruplarina ve teknolojik

donanima bitiinliyle sahip olmayisi, yeterli tesvik alamamasi nedenleriyle temel

1% Kaya Turgut, “Global Endiistri Iginde Trk llag Endustrisinin Bugiinii ve Yarini”, I.E.L.S. Aylik
Rapor, Sayi:115 (Mart, 2004), s. 16.
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aragtirma yapilmamakta, ancak forml geligtirme ve adaptasyon calismalarina

~ kaynak ayrilabilmektedir.

Geligmis (lkelerde diger alanlarda tesvik olmamasina karsin ilag
endistrisinin  Ar-Ge faaliyetleri tesvik edilmekte ve cesitli  projelerle
desteklenmektedir. Ulkemizde temel arastirmanin gergeklesmesi gok kisa
vadede miimkin gériimemekle birlikte, Ar-Ge faaliyetlerine bir an &nce

baglanmasi dig rekabet agisindan biiylik Snem arz etmektedir.

Endistrinin Ar-Ge yatirnmlarina kaynak ayirabilmesinin temel kosulu

fiyatlandirmanin,  endistrinin  gelismesini ve  rekabetci  konumunu

kuvvetiendirmesini saglayacak diizene kavusgturulmasi ve istikrarli bir gekilde
uygulanmasidir. Fiyatlandirmanin yani sira sektér, AB Ulkelerinde oldugu gibi

uluslararasi kurallara uygun cesitli tesvik tedbirleri ile desteklenip, uluslararasi

projelerden yararlandirilabilir.'®

Kiresellesme ile birlikte, genel saglik politikasi cergevesi iginde,
pazardaki gliclii blyime ve yeniden yapilanma planlari benimsenirse saglik
sigortasina bliylik yatirimlar yapiimasi beklendigi igin, gelecek ilag endiistrisi igin
amit verici gériinmekle birlikte, tablo cok uluslu sirketler igin 6zellikle parlaktir.

Universitelerimizde &égretim {yelerinin -ki kendileri ayni zamanda Ar-Ge
personeli olarak istatistiklerde yer alirlar- ders yogunlugu yiiziinden aragtirmaya
hi¢ zaman kalmamaktadir. Universitelerde aragtirma fonlarinin yetersizligi Ar-
Ge’ye ket vuran énemli bir faktérdir. Yetersiz kaynaklar yliziinden uluslararasi
dizeyde bilime katkida bulunabilmelerine karsin henliz istenilen dlizeyde
teknoloji tretebilme kapasitesi geligtirememi§lerdir. Universitelerde ilag

sektdriinde uygulamaya déniik Ar-Ge yapilmamaktadir.

% iEls, a.g.m., s. 17.
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Yeni bir molekiil bulunup onun tiim fazlariyla yillarca stiren kapsamli
aragtirma ve denemelerinin yapilmasi, global ilag pazarinda biiyiik paya sahip
destekleyici innovatif firmalarin 6nderliinde ¢ok cepheli ve g¢ok uluslu bir
aragtirma etkinligi seklinde gerceklestiriimektedir. Tirkiye'nin preklinik ve klinik
aragtirma olanaklarinin geligtirilerek rekabet gticii yliksek bir ilag endstrisi halini

almasi sosyal ve ekonomik agidan faydalari maksimize edebilir.

Bu alandaki kapasitenin ve ekspertizin genigletimesi ve gtincel
standartlara uygun hale getirilmesi gelismis (lkelerdeki innovatif gekilde ¢aligan
Uretici ve aragtirict kuruluglarin fonlarinin Tiirkiye'ye gekilmesini saglayabilir ve
onemli bir kaynak olusturabilir. Ayni zamanda yurtiginde geligtirilecek Urlin ve
formiilasyonlarin biyomedikal incelemeleri igin rantabl galigan bir kaynak
olusturabilir. Uretici firmalarin kendi sorunlarini ¢gézmeye yénelik bireysel Ar-Ge

etkinlikleri igin yetismis personel saglama bakimindan da yarar! olabilir.

“TUBITAK llag Galisma Grubu” 2003-2023 yillarini kapsayan dénemde
Tarkiye'nin aragtirma kapasitesi olan Ulkeler arasinda yer almasini hedeflemigtir.
Bu hedefe ulasilabilmesi icin biyoteknolojik geligmeleri takip ve transfer etmek
ve bu konuda Ar-Ge calismalan yapmak, klasik teknolojilerdeki gelismelerin
sektére uygulanmasi ve uluslar arasi stratejik ortakliklar kurmak gerekmektedir.

3.1.5. Rasyonel ilag Kullanimi

Rasyonel ila¢ kullanimi, ilaglarin akillica kullanimi anlamina gelir. Diger
bir deyigle, bir hastaligin 6nlenmesi, kontrol altina alinmasi veya tedavi edilmesi
igin, dogru ilacin, gereken anda,uygun hastalara, gerektigi miktarda ve uygun
fiyatla kullaniimasidir. llacin hem kullanana hem de ulusal ekonomiye en yararl
bicimde kullaniimasidir. Rasyonel ilag kullanimi, ucuz ya da indirimli ilag
kullanimi anlamina gelmez.""® Bir tilkenin ekonomik ve kiiltiirel seviyesi ilag
tiketimini etkileyen unsurlardan olmaktadir. ilag kullanma kiltirii bilingli ilag

tliketimi konusunu glindeme getirmektedir.

"9 DPT, 8. Bes Yiliik Kalkinma Plant llag Sanayi Ozel |htisas Komisyonu Raporu, 2001, s. 89.
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ilag bir yerde kaynaklarin israfina yol acabilecek bir metadir. Bu nedenle,
kisisel cikarlar ile toplum gikarlarin tezat teskil ettigi durumlarda, hiikiimetlerin bu
duruma miidahale etmesi gerekmektedir. Clnki hiikiimetler tiim niifusun
gereksinimlerini karsilayacak bir saglik sistemi olugturmak ve buna bagh saglik

ve ilag politikalan saglamak zorundadir.

Nitekim, AB bu konuda 4 direktiften olugan bir paket yayinlayarak
strasiyla ilaglarin toptan dagitimi (92/25/EEC),ilaglarin  siniflandiriimasi
(92/26/EEC), ilaglarin etiket ve prospektisleri (92/27/EEC) ve ilaclarin tanitimi
(92/28/EEC) konularinda Toplulugun rasyonel ilag kullanimi ile ilgili mevzuatini
belirlemigtir. Turkiye'nin de benzer yonetmelikleri hazirlayarak rasyonel ilag
kullanimi konusunda iizerine diisen gbrevi yerine getirmesi gerekmektedir. lIgili
yada iliskili olsun tiim kesimlere farkli gérev ve sorumiuluklar diismektedir.'"

Bu konuda hikimetlerin Uzerine diisen, tim nifusun ihtiyaglarini
kargilayacak bir saglik ve ilag politikasi belirleyip ilag konusunda ulusal yasal
diizenlemeler yapan otoritelerini kurmak ve kuvvetlendirmek, ilagla ilgili
bilgilendirmenin tarafsiz ve eksiksiz olmasini saglamak, halk! bilgilendirmek,
saglhk c¢alganlarinin egitimini iyilestirmek, 6denebilir fiyatlarda iyi kalitede
ilaclarin bulunabilirligini saglamak, dagitim sistemlerini iyilestirmek, ilaclarin
regetelenmesi dagitimi ve satigini belirleyecek gerekli mevzuati ¢ikarmaktir.

ilag sanayinin sorumluluk alanina, GMP ana hatlarina bagl kalmak ve
tanitimlarinda etik standartlara uyarak, piyasadaki farmasoétik Griinler hakkinda
tim ilgili taraflara yani hikimetlere, regete yazanlara ve tiiketicilere tam ve
tarafsiz bilgilerin temini girmektedir. Kabul edilebilir kalitede diiglik maliyetli
ilaglarla gelismekte olan (lkelerin ihtiyaglarina cevap vermek ve saglik
sorunlarini ¢ézmek tizere yeni ilaglar gelistirmekte sorumiuluklari arasindadir.

" DPT, 2001, s. 84.
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Pazarlama alaninda (reticilere bir takim yikimldltkler getirilmigtir.
Bunlar; bilimsel bilgiye benzer bicimde tanitma materyali tarafsiz ve tam olmasi
ve etik kurallara uymasidir. Nitekim, bu amagla, sanayi, kendi pazarlama

uygulamasi ilkelerini olugturmusgtur. Tim ilag dreticilerinin bu ilkelere uymasi

zorunlu kilinmigtir.

Regetelendirmeyi yapan doktorlarin sorumluluklari ise, akilct ilag yazma
aligkanhgi olusturup gerekli ilaglari, tedavi maliyetini de géz 6niinde tutarak
6nermeleridir. Ayrica hekimler, Ureticilerden tiim gercgek bilgileri edinerek bunlari
recetelerine yansitmak ve hastaya da kullanacaklan ilaclar hakkinda bilgi

vermek durumundadir.

Universitelere diisen sorumluklara gelince, saglik sektdriinde uzmanlarin
egitimini ve temel ilag kavraminin tanitilimasini saglamak, surekli egitimi, uygun
saglik hizmeti ve ila¢ tedavisinde genel bilgilendirme gorevierini Ustlenmektir.

Tuketici kuruluslan da, ilaglara iliskin 6nemli bilgilerin halka ulagsmasini
saglamak, ilag tanitiminda etik normlara bagli kalinmasini saglamak ve tliketici
birlikleri, ulusal temel ila¢ programlarini desteklemek gibi sorumluluklar

tstlenmektedir.

- Basin-yayin kuruluslarinin sorumlulukian arasinda, ilgili ve dengeli
bilgilendirmeyi saglamak, ila¢ tedavisinde uygun kullanim konusunda haikin
egditimine ortak olmak, ila¢ tanitiminda etik normlara uygun olan elverigli bilgileri
vermek uygun olmayan yayimlari yapmamak sayilabilir. '

Akiler ilag kullaniimamasi regetelerdeki ila¢g sayisinin artmasina, daha

ucuz alternatiflerinin olmasina ragmen daha pahali olanlarinin tercih edilmesi

llke ekonomisi agisindan sorun olugturmaktadir.

"2 Orhan F.Gumrikgtioglu, “Akilct llag Kullanimina Dogru”, SB Diyalog, Sayi:10 (Nisan,2005),
ss. 32-33.
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3.1.6. Uluslararasi Fonlarin Degerlendirilmesi

Bu fonlarin etkin bir sekilde Tirk ilag sanayiinin ilag ara§t|rmé ve
geligtirmelerinde kullanilamadi§i goérilmektedir. Bu fonlar tniversite ve milli
sanayiye insan yetigtirimesinde hizla kullanilabilir hale getirilememekte ve
bunun sonucu bazi fonlarin kullanlamadigi, bazilarinin da son dakikaya kadar
tutulup Ulkeye yarar saglamayacak sekillerde ve kanallar eliyle sarf edildigi veya
bu konularda hig bir sekilde bilgi sahibi olunmadi§i gértilmektedir. Bugtin tlkede
gerek ilag sanayiince, gerekse ilag ve eczacilik aragtirmalan ile ilgilenen
akademik cevrelerce bu fonlarin gegmigte planli, bilingli bir gekilde

degerlendirilememis olmasinin sikintilan gekilmektedir.

Bu fonlarin ilkenin ilag aragtirmalari ve ilag sanayii icin oldugu kadar,
Saglik Bakanhg igi ve digindaki alt yapi kurumiarinin ihtiyaglarinin olugturulmasi
amaci ile kullaniimasinin da cok etkin ve de akilci bir sekilde yapilmamig oldugu

ve bunun da iilkenin kaybina yol agtigi gériilmektedir.'"®

3.1.7. Dagitim Kanallarn

Globallegen diinyada sinir étesi ilag dagitiminin gergeklegmesinin éniinde
bulunan yasal engeller tartisma konusu olmaktadir. Her illkeye gére dedigsen
yasal yapinin ortak bir ¢ati altina alinarak dagitim kanallarinin birlestiriimesi
diinya ¢apinda devam edecektir. Uriinlerin standart hale gelmesi, fiyat birligi, tek
tip hizmet, tedarikgilere yan hizmetler gibi konular ¢éziim beklemektedir. Dagrtim
kanallarinda yogunlasma, hizmet sekillerinin degigimi ve yabanci ortakliklar
bekienmektedir. flaglarin tiiketiciye ulagmasinda bilinen dagitim zincirleri de

degismektedir.'"

Elektronik ticaretin geligsmesi iletisim ve igbirligini kuvvetlendirecek ve
dagitim kanallarina yeni bicimler kazandiracaktir. Gelecek 20 yil icerisinde ilag

"2 |ElS, Tiirk ilag Endiistrisi Geligim Projeksiyonu, s. 75.
" DPT, 8. Bes Yillik Kalkinma Plani llag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, 2001, s. 155.
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dagitim kanallarinin OECD (ilkelerinden baglayarak diger Ulkelere de yayilmasi

bekienilen hizmetler:'"®

- Saglik hizmetleri yonetimi, ilag ambalajlama, eczane yazilimi ve bilgi iglem

donanimi konusunda destek sunmak.

- Tedarikgi Gretim planlamasi, 6n depoculuk, OTC Uriinlerini eczanelere

tanitmak,
- Eczane y6netimine destek vermek, e-ticaret, saglik Unitesi yonetimi, hasta

hizmetleri ydnetimi, hastane eczanesi yénetimi.

- llag depolama ve dagitim otomasyonu, tibbi sarf malzemesi ve cerrahi (riin

dagitimi,

- Eczanelere ve diger partnerlere yonelik leasing iglemleri, eczanelere ve diger

partneriere yonelik sigortacilik iglemleri.

- Ozel koruma gerektiren ilaglar igin depolama ve tasima konseptleri olugturmak,
bltin sosyal partnerleri gesitli kanallar (6zellikle de internet) (izerinden
bilgilendirmek, ileri elektronik veri transferi saglayacak sistemler kurarak butln

sosyal partnerlerin gereksinim duydugu enformasyonu onlara sunmak.

- Hastalarin-nihai tliketicilerin yagsam kalitesini ylikseltecek saglik danigmanhgi

destegdini saglamak gibi faaliyetler olacaktir.

"8 |els, Tiirk ilag Endustrisi Geligim Projeksiyonu, s. 76.
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3.1.8. Yerli ilag Sanayi SWOT Analizi

Birbirleriyle neden sonug iligkisi igerisinde olarak kisaca siralarsak SWOT
analizi sektériin gliclii (Strengths) ve zayif yonleri (Weaknesses), firsatlar
(Opportunities) ve sekitrel faaliyetleri tehdit eden (Threats) durumlar asagidaki

gibi siralanabilir.*®

3.1.8.1. Giic¢lii Yonleri

Fiziksel altyapi/Kapasite: ilag sektséri klasik iretimde i¢ ihtiyac

karsilayacak donanim ve kapasiteye sahiptir.

Insan kaynaklani: Kalifiye insan giictine sahiptir. Bunun yani sira giinden
gline sayisi artan Tip fakiiltelerinde, daha dogru isletmecilik kurallar uygulandigi
taktirde, yiliksek teknoloji kullanimiyla —ki referans hastanelerinin bir gogunda
cagdas teknolojik donanim yeterli dlzeyde bulunmaktadir— ve yeni
uygulamalarin hayata gegciriimesiyle teknik agidan sektorel gelisime katkida

bulunabilecek personel sayisinda artig olacaktir.

Teknoloji: Temel ilaglarin Uretimine imkan veren klasik ilag Cretimi
teknolojisine sahiptir, bunun yani sira, Tlrkiye de iletigsim ve bilisim teknolojileri
alaninda kaydedilen 6nemli geligmeler Ar-Ge faaliyetlerinin daha saglikli olarak
stirdlrtilmesini saglamaktadir. Bu teknolojik gelismelerin olumiu bir digsalligida

Turkiye'de bir eczane ve iletisim aginin olugturulmusg olmasidir.

Pazar: Mistahzar ilag fiyatlarinin (6zellikle jenerik Griinlerde) AB
Ulkelerinden diigiiktiir. Bu avantaji ile, basta biyoesdegeriik ve GMP gibi
konularin ¢éziimlenmesi durumunda AB (lkeleri kalitesinde jenerik ilag lireterek
bu pazara girebilecek giigtedir. 27.6.1995 tarihinde yeni patent kanunu yirtrltige

"% Vizyon 2023 Teknoloji Ongdrii Projesi Saglik ve lag Paneli Sonug Raporu, ss. 30-32 ;
IEIS, Tirk llag Endustrisi Geligim Projeksiyonu, ss. 81-84 ; Ali Savag, Teknoloji Ongoérii
Projesi Saglik ve llag Paneli, Tiirkiye'de Saghk Hizmetlerinin Durumu SWOT Analizi Ek 21,

ss. 1-6. Bu kaynaklardan yararianimigtir.
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girmis ayrica 23.9.1995 tarihli 566 sayili kanun hikmiinde kararname ile ilag
drinleri ve ilagta usul (proses) patentlerinin 1.1.1999 itibariyle korunmaya
baglanacagi hikme baglanmis bu tarihten itibaren de iilkemizde ilagta patent
korumasi baslamigtir. Ancak, 'pipeline’ daki Urlinler patent képsamma
alinmadigindan yasanin etkileri tam olarak 2005 yilindan itibaren goériimeye

baglanmigtir.

Patent yasasina ek bir koruma olarak 19.1.2005 tarihinde ySnetmelige
ilave edilen veri miinhasiriyeti, pazardaki yliksek bliylime (ortalama yilik >% 10)

oranlarina olumsuz olarak yansisa bile biiyiime devam edecektir.

Niifus ve demografik yapi: AB icinde niifus artiginda birinci sirada olugu

ve niifusun i¢ pazari destekleyen boyutta gelismektedir.

Genel: Ulkemizde ilag sektdriinin desteklenmesinin stratejik 6nemi ve
ekonomik potansiyelinin bilincine varilarak, 6zerk bilim kurullarinca 6zellikle Ar-
Ge faaliyetleri boyutunda ilag endistrisinin desteklenmesine karar verilmig

olmasi ve bu kararliligin gbstergesi olarak biitgeden pay ayriimasi.

3.1.8.2. Zayif Yonleri

Ekonomi ve finansal altyapi: Finansman kaynaklarinin zayif olmasi.
lhracat sigortasinin kurumsallagtinlamamis olmasi, ve sistem yerlesinceye
kadar riski yliksek olan (lkelere yapilan ihracatin devlet tarafindan da

sigortalandiriimamasi ihracati olumsuz yonde etkilemektedir.

Tirk ilag endistrisi globallegen, teknik kurallarin giderek arttigi ve bu
kurallara uyma maliyetinin ylkseldigi, rekabetin gliclestigi dis pazarlarda baganh
olabilmek igin hem teknik, hem de pazarlama yatirimlari, harcamalan yapmak,
bu yatirimlan ve harcamalar devam ettirmek zorundadir. Yerli ila¢ sanayinin en
biyldk sorunu, bu yatinm ihtiyacini karsilayabilecek fon birikimine imkan
taniyacak, istikrarli bir fiyatlandirma dizenine kavusamamig olmasidir. Tirk ila¢
drtinlerinin dis satiminin artmasi, tanitim faaliyetlerinin artmasina (diinya
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fuarlarina, kongrelerine katiim vb.) énemli 6élglide baglidir. Sektdr negatif

karliligi nedeniyle bu faaliyetlere fon ayiramamaktadir.

Yatirimlarin  yeterli dlizeyde yapilamamasi. llag endistrisinin AB
Ulkeleriyle rekabet edebilmesi ve Glimriik Birlijinden zarar gérmemesi igin, hizia
geligen lretim ve kontrol teknolojilerine ve sikilagsan regiilasyonlara siirekli uyum
saglamasi, AR-GE faaliyetlerine baslamasi, bunun igin de siirekli yatinm

yapmasint gerektirmektedir.

Teknoloji: Yeni teknoloji geligtirlememesi ve bu konuda yatirm
olmamasi. Yiksek teknoloji ve buna ait bilgi birikiminin yeterli diizeyde ve
organize olmamasi. Mevcut teknoloji ve kapasite daha ¢ok geleneksel tarzda
ilaglarin dretimine doniik olup, bati diinyasindaki yeni Gretim teknolojileri ile
aradaki farkliik yakin gelecekte daha da artacaja benzemektedir. Tirk ilag
endustrisinin yeni ilag gelistirememesi ile baglantili olarak yeni bilgi ve yeni

teknoloji gelistirme konularinda da sinirli kaldigi séylenebilir.

insan kaynaklar:: Aragtirma-gelistirme ve Uretim teknolgjilerini

geligtirmede uzman personelin  verimliligi arttrmaya yénelik olarak

kullanilamamasi.

Fiziksel altyapi/Kapasite: Ekonomik ve finansal eksikliklerden dogan

teknolojik sorunlardan 6tiri Gretim kapasitesinin tam kullanilmamasi.

Aragtirma-geligtirme: Maliyeti cok yiiksek olan arastirma icin kaynak
bulunamadi§r igin yeni ilag aragtirma ve gelistirmesinin yapilamamasi.
Aragtirma-gelistirmede kurumsallagsma, deneyim ve killtiiriin yeterli diizeyde

olmamasi.

Pazar: Yeni teknoloji driinlerinde (6zellikle biyoteknoloji) rekabet glicliniin
olmamasi. Dig pazarlarda rekabet deneyiminin zayif olusu. Kiresellesme

sonucu ¢ok uluslu firmalarla i¢ pazarda rekabet etmede gligliik gekilmektedir.
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Mevzuat ve fikri miilkiyet haklari: Fikri mulkiyet haklarinda uluslararasi-
kurallarin tam uygulanmamas ve ulusal sanayiinin aldi§! patent sayisinin gok
azdrr, yerli firmalar, 6zellikle lisans g¢ozlilmeleriyle, giderek jenerik ve/veya fason

ilag treticisi konumuna dénmektedir.

Rekabet giicli: EndUstriyel alanda rekabetgi olunabilmesi igin uluslar
arast normlara uygun Uretim tesisi bulunmasi gerekir. Mevcut tesisler iginde
uluslararas! kabul géren mercilerden onay almis kisith sayida tesis vardir.
Rekabetci konumun gelismesi igin 6zellikle ihracata déniik firma tesislerinin
biyoegdegerlik, GMP sertifikasi, D.M.F vb onaylart almig veya alabilecek

diizeyde oimasi gereklidir.

Uluslararasi pazarda, kabul edilmis normlara uygun dokiimantasyonu
bulunmayan ilag Urinlerinin sadece kalitesi ve/veya fiyati ile rekabet edebilmek
¢ok zordur. Rekabet imkanlarimizin artmast bu noksanlarin stiratle gideriimesine

baglidir.

Kurumsal altyapi: Ozerk Ulusal llag Kurumunun olmayisi. Yerli ilag
sanayi kuruluglarinin 6nemli bir boéliminin aile sirketi yapisinda olmasi
(kurumsallagamamasi). Sagdlik sektériindeki teknolojik yatirimiar planlama
acisindan bozuk ve denetimsiz bir gekilde yapilmaktadir. Sadlik kuruluglarinda

profesyonel yonetici egitimi ve galigtiriimasi anlayigi yerlesmemigtir.

Genel: Kisa vadeli ve ¢ok degisken ortamda c¢alisma zorunda

kalmasindan 6tlirl sektoriin kendi kabiliyetleri ile hareket etmesinin zorlagmasi.

3.1.8.3. Firsatlar

Altyapr: Ulkede iretiimeyen bazi ilag formlarinin (kontrollii salim

sistemleri v.b.) Gretimi igin gerekli yatirim maliyetinin yiiksek olmayisi.
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Teknoloji: Bazi tesislerin diinya standardinda olusu, GMP kurallarinin

uygulanmasi ile gerekli teknolojik altyapinin hazir olugsu veya hazirlanmasi

olasiliginin yiliksek olusu.

Pazar: Saglk giderlerini azaltmak isteyen Ulkelerdeki resmi veya &zel
sigorta kurum ve kuruluglar geligmekte olan yeni teknolojinin getirdigi agir
faturadan kagmak amaciyla sadece tedaviye yenilik getiren drtinleri 6deme
listelerine alip, geleneksel tedavilerde jenerik Uriinleri tercih etmektedir. Bu
durum, giderek son derecede dnem kazanmaktadir ve pek g¢ok lilkede jenerik
triin uygulamasi sadece bir tercih degil, bir devlet politikasi haline gelmesiyle
dis pazar olanaklari ve ihracat potansiyelinde artig beklenmektedir.
ic pazarda, devletin saglik sigortasi kapsamini genigletme hedefi ve kamu

harcamalarini azaltmak icin ila¢c harcamalarinda jenerik kullanimin tegvik edici

politikalarin benimsenmesi.

Nifus ve demografik yapi: Nifustaki strekli artigin i¢c pazan
desteklemesinin yani sira, demografik yapidaki gelisme sektoriin ihtiyag

duydugu kalifiye elemanlara daha kolay ulagmasini saglamaktadir.

Arastirma-gelistirme: Ulke icerisinde klinik gcaligmalar (Faz Il ve Ill) igin
giderek uygun ortamin geligmesi ve formilasyon ve proses geligtirme
deneyiminin artmasinin yani sira, Avrupa Birligi ile entegrasyon sirecinde
yasandigi gibi, digaridan teknoloji transferleri sayesinde saglk teknolojisinde
verimlilik arttirilabilir. Tlrkiye Avrupa Birliginin Bilimsel gergeve programlarinin
tiyesi ve ortad! olmustur. Bu tip igbirlikleri Tirk hekim ve aragtirmacilari icin yeni

kaynaklar yaratabilir.

Mevzuat ve fikri milkiyet haklari: Mevzuatin AB ile uyumlagtiriimasina
bagl olarak diga agilig potansiyelinin yiikselecektir. Yerli ilag sanayi igin yeni
olan ‘patent mevzuati ve uygulamalarindaki detaylarin zaman iginde
6ztimsenmesi ile jenerik ilag Ureticileri ve &zellikle ilag hammaddesi Ureten

firmalar igin alternatif proses patentlendirmesi olanaklar dogabilecektir.
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Yonetimlerin kamu ilag harcamalarini azaltlmasi dogrultusundaki
stratejileri sonucu jenerik ilaglarin pazardaki paylan artabilecektir. Ayrica bu
dénemde patent koruma sireleri dolan ilaglar jenerik Ureticiler tarafindan da
pazara verilecektir. Jenerik ilag pazarinda yerli jenerik {rlin pazariayicilarinin AB
orijinli drtinleri pazarlayanlara gbére, pazarda uzun siire bulunmug olma

avantajlar1 olacaktir.

Yabanci yatinnm: Nifus, deneyim, klinik arastirma potansiyeli, isgtct
maliyeti, tegvikler ve benzeri faktdrler nedeni ile dis yatirima cazip bir Uilke olarak

dogrudan yabanci yatirimlari gekme potansiyeline sahiptir.

Genel: Ar-Ge faaliyetlerinin geligtiriimesi stirecinde sektbrler arasi igbirligi
olasiliklarinin artmasi. Kiiresel pazarda igerisinde standardizasyona faaliyetleri
kapsaminda ortaya cikabilecek olan uluslar arasi ortaklik firsatlarinin yani sira
AB ile bittinlegsme siirecinde, AB de ilag sektériinde uygulanan diizenlemelerin

tlkemizde de uygulanmaya baglanmasi.

3.1.8.4. Tehditler

insan giicii: Surekli artmakta olan geng niifusumuzun getirdigi 6nemili bir
avantaja sahibiz, fakat bu niifus cagin gereklerine uygun bir sekilde egitilemezse
bir yiik olacaktir. Ote yandan bu egitilmis niifusun daha iyi imkanlar saglanarak

elde tutulmasi da bir diger problemdir.

Teknoloji: Diinyada bilim ve teknolojideki yliksek oranh sirekli arhig

yakalanmalidir.

Yatirimlar: Fiyatlandirma sisteminin getirdigi negatif sonuclar ve diger
olumsuz ekonomik etkiler yatirimlar igin fon olugmasini engellemis ve yatinmlar
beklenen diizeyde gerceklesmemistir. Ote yandan, yatinm igin gerekli, istikrart
ortam ve yonetimin olusturulamamasindan 6tiirli yabanci yatirimlarin beklenen

dizeyde gelmemesi. Ulkemize son bes yilda gelen yabanci firma sayisinda
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O6nemli artiga ragmen Uretim ve arastirmaya donlk yatinmlar yeterli boyutta

olmamustir.

Ekonomi ve Finansman: Gelismekte olan her (ilke gibi stirekli sorunlan
artan genel ekonomi ve istikrarsiz ortam, stirekli yliksek enflasyon, halkin alim

glictiniin zayifli§i i¢ pazan zaafiyete ugratiimaktadir.

Fiyatlandirmada yaganan sorunlar nedeni ile sektérdeki firmalar &z
kaynaklarla yatirimlar igin yeterli fon olusturamamakta, kredi kaynaklarinin sinirli
ve maliyetlerinin yiliksek olugundan 6tlirli disg kaynaklari da kullanamamaktadir.

Aragtirma ve geligtirme: Arastirma bilincinin yetersizligi ve ekonomik

nedenlerden 6ttirli arastirmalar stirekli olarak geri plana itiimektedir.

Mevzuat ve fikri miilkiyet haklari: AB uyum stirecinde ek patent koruma
stresi ve veri koruma gibi konularda yerli sanayii aleyhine olabilecek gelismeler
mevcuttur, 6zellikle Avrupa Birliginin girigsimleriyle, ilag patentlerine ek olarak veri

miinhasiriyetinin getirilmesinin dogurdugu sorunlar vardir.

Patentle saglanan yirmi yillik koruma stresinin, ilag sektériintin 6zelligi
nedeniyle en az on yillik bir Ar-Ge, pazarlama siireci olmasindan dolayi, kalan
on ve belki de alti-yedi yilin yeterli oimadi§: tizerinde durulmustur. Bu hususta
Avrupa Birligi'nde ilag patentlerine yonelik olarak ek bir koruma getiren

dizenleme 1995 yilindan itibaren uygulamaya konulmustur.

Patent siiresi dolmadan arastirmalara baslanmasi ve ruhsat
bagvurusunda bulunabilme "Roche-Bolar" AB lilkelerinde uygulanmayan, fakat
jenerik ilag ureticileri icin son derece 6nemli bir konudur. AB'nin bu konuda
hemen hepsi jenerik ilag Ureticisi olan CADREAC I{ilkelerinden, tam lye bile
olmadan bu uygulamay: baglatmalarini istemesi Tirkiye jenerik ilag Ureticileri

igin de 6nemli bir tehdit olusturmaktadir.
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Pazar ve rekabet giicli: Kiiresellesmenin sonucu ¢ok uluslu firmalarin
pazar paylarinin artmasi ve ¢ok uluslu jenerik firmalari sadece pazarlama
kanallari ile i¢ pazara girmektedir. Birgok ilag ve ilag hammaddesinde Turk ilag
endistrisindeki maliyetlerin bagka Ulkelerdeki Ureticilerin fiyatlarindan da yiiksek

oldugu ve fiyat agisindan rekabet edilememektedir.

Birlesmeler ve satin almalarin sonucunda pazar bd&limlerinin

tekellesmesi.

Teknik uygulamalarin (GMP, DMF, BY/BE, dokiimantasyon, sertifikasyon
gibi) eksikliginden rekabet zayifligi dogmaktadir, Tirk ilag endlstrisinde bu

konuda geligtiriimesi gereken unsurlar irdelenmelidir.

AB ilag mevzuatina tam uyumda gecikme yasandig! takdirde i¢ pazarda
da jenerik Uretici konumundaki yerli firmalarin AB (lkeleri jenerik Ureticilerinin

yogun rekabetine maruz kalmalar s6z konusudur.

Genel: Devletin istikrarli saglik ve ilag politikasi gelistirememesi ve sektor
sorunlarinin uzun yillar ¢éziimlenmeden birikerek gelismeyi énleyen bir konuma

gelmesi. Kamu sosyal glivenlik kurumlarinin uyguladigi degisik ilag politikalari
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4. Sonug

Glnlimiizde diinya ilag pazarinin hacmi yildan yila bliyimekte ve bu
biiyimeye péralel olarak yiiksek standartlar ve teknik kurallar ile &riill, rekabetin
zorlagtig! bir pazar haline gelmektedir. Pazarin bliylikligi géz éniine alindiginda
bu standartlar, ne kadar rekabet giiciinii kisitlayici olsa da, uymamanin
bedelinin uymaktan daha agir oldugu goriilmektedir. 2004 yilinda 550 milyar $'a
ulasan pazarin ekonomik cazibesinin disinda, tlkelerin ilag sektorlerini geligtirme
dislincelerinin altinda yatan bagka bir 6nemli neden daha vardir ki bu da ilag
sektériiniin gelisiminin toplum saghgi agisindan 6nemidir. Bu iki glicli neden
hikimetleri ilag sektdrlerini gelistirmek icin gesitli ©nlemler almaya iten
dinamiklerdir. Teknoloji merkezli olan ilag, sermaye yogdun bir sektér oldugu igin
zorlu Pazar kosullan igerisinde, gelismis Ulkeler gelismekte olan tikelere oranla

¢ok daha avantajli bir durumdadiriar.

iste boyle zorlu kosullar altinda Tirk ilag endistrisi hem teknik, hem de
pazarlama yatirimlari, harcamalari yapmak, bu yatirimlari ve harcamalari devam

ettirerek pazar payini korumak ve arttirmak zorundadir.

Tirk ilag sektértinii rakamilaria analiz ettigimiz zaman bu gereklilik daha
iyi anlagilacaktir. 2004 verilerine gére Tirkiye de ilag pazan % 50'lik bir biyime
kaydederek 4,2 milyar $'dan 6,2 milyar $'a ulagmigtir. Bu rakamin biyilk bir
kismi i¢ pazarimizda gergeklesmekte, yaklagtk 6 milyar $ ve bu pazarin en
blyiik tiiketicisi de 4,4 milyar $'lik payi ile sosyal glivenlik kurumliaridir. Mamdl
ve hammadde ihracatimiz sadece 250 milyon $'dir ki, bu da 550 milyar $’lik
diinya pazan géz oéniine alindiginda gok azdir. Ote yandan Tirkiye de ilag
pazarnin iginde ithalatin payr yidan yila artarak 2,7 milyar $'a cikmistir.
Rakamlardan da anlasilacadi lzere diga bagimhihgimiz ¢ok yiksektir ve

sektordeki yerli firmalar i¢ pazari elinde tutma ugras! vermektedir.
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Bu olumsuz kosullarin yani sira TRIPS ve AB ile glimrik birligi
gercevesinde, mallarin serbest dolagiminin tesviki yonilindeki gelismelerle
birlikte ithalata getirilen sinirlamalarin gevsemesi sonucu Tiirkiye'de pazarlama
girketlerini kuran gokuluslu firma sayisi artmigtir. Tiirkiye de yerli ilag Greticileri,
ic pazara rahatga girebilen, bliylik 6lglide Ar-Ge yatinmlan yapan ve bdylece
hem terapdtik yenilikler icin yarigabilen, hem de riinlerini siirekli gelistirebilen
bir yapiya sahip olan yabanci ilag firmalan ile rekabet etmek zorunda

kalmaktadir.

Tlrkiye'nin terapétik olarak innovatér (6ncl) ilaglarin arastirma ve
gelistirmesini finanse edecek glicli olmadi§indan, mevcut kosullar altinda, bu
yarista yer almasi gok zordur. 2004 yili itibariyle, sektor firmalar! tarafindan ilag
bagina Ar-Ge harcamasi 600-900 milyon $ olarak telaffuz edilmektedir.
Sektordeki firmalarin diginda, Tufts Universitesi gibi bazi bilim kuruluslari ise bu
rakamin 200 milyon $ civarl oldugunu séylemektedirler. Ulkemizde ise 2001
yilinda toplam Ar-Ge harcamasi 605 milyon $ olmustur, bunun igerisinde 6zel
sektoriin payr % 25'dir. Mevcut kosullar altinda yerli ilag sanayicileri Gretim
kapasitelerini g6z 6niine alarak kendilerine bigtikleri roliin, lisans altinda iiretim
yaninda giderek artan bir fason dretim ile ézellikle biyoesdegerlik, GMP, GLP
gibi bazi kogullarin yerine getirimesine bagh, jenerik ilag Gretimi oldugunu

belirtmektedirler.

Gimrik Dbirligi stireci ile birlikte blyilik 6lclide lisans g¢dziilmeleri
gérilmistir ve bu sadece Tiirkiye'ye 6zgii degildir. Basta Italya olmak tizere,
birgok Avrupa lilkesinde de yasanmig ve yasanmaktadir. Lisans ¢dziilmeleri
sayesinde, daha o6nce Turkiye'de triinlerini lisans altinda pazarlayan birgok
gokuluslu firma, o&zellikle pazarda yeterli glice kavusunca lisanslarini geri
almakta; ya Tirkiye'deki kendi ofislerinden ya da yurt disindaki merkezlerinden
dogrudan pazarda islev gérmeye baglamaktadir. Bu trend, ilaglarin Tiirkiye'ye
ithalat yoluyla giderek daha fazla girmesine yol agmistir ki, bu yeni trend yerli
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ilag sirketlerini, lisans anlagmalarinin da ¢oéziilmesiyle, giderek jenerik ilag
Ureticisi durumuna sokacaktir.

Bunun yani sira, jenerik ila¢ ruhsatlarinin biyoesdederlik koguluna
dayandiriimasi ve bu kuralin geriye dénlik olarak ve ¢ok kisa bir zaman dilimi
icerisinde uygulanacak olmasi, jenerik ilag Ureticileri bakimindan kayg: verici bir
diger olumsuzluktur. Jenerik ilag galigmalarin blylk maliyeti bir yana, halen
Tirkiye’de biyoegdegerlik calismalari konusunda akredite edilmis sadece bir
merkez bulunmaktadir. Ote yandan bu durum, cokulusiu sirketler agisindan,

orijinal Urtinleri igin daha az rekabet anlamina gelen bir gelismedir.

Kiresellesme baglamindaki, yeni gelismelere kosut olarak, genel saglk
politikas) cergevesi iginde, pazardaki gli¢ii bilylme ve yeniden yapilanma
planlart benimsenirse saglik sektdriine yapilmasi beklenen biytk yatinmlar
nedeniyle, gelecek biitin olarak ilag endlstrisi igin parlak gériinmekle birlikte,
tablo gokuluslu sirketler icin 6zellikle parlaktir. TRIPS ve AB ile giimrik birligi
gergevesinde mallarin serbest dolagimin tesviki yéniindeki gelismeler, ithalata
gefirilen sinirlamalarin gevsemesi, ithal ilaglar igin daha uygun fiyatlandirma ve
Turkiye'de pazarlama operasyonlarini kuran g¢okuluslu sirketlerin sayisinin
artmasiyla, mamul ilag ithalatinda énemli bir artig olmug ve ithal ilaglarin payi
1990’da toplam pazarin % 7’sinden, 1998'de % 18.5'ine ylkselmigtir, 2004 de
ise bu pay % 21 olmustur.

Diger sektorler ile kiyaslandiinda c¢ok fazla kalifiye personelin
galismasina ve yiiksek tahsilli personel oraninin % 51'e ulagmasina kargin Ar-
Ge faaliyetleri yok denecek kadar az oimasindan 6tiirli, Turk ilag sanayi bliylk
Olglide disa bagimli kalmaktadir. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik calismasi igin
bile disa bagimiidir. Yeni ilag geligtirme, diger bir deyigle girisim yoktur, ¢linku
tlkemizde bilim politikalari tretilememesinden 6tlirli bilimsel aragtirma yapan
kurumlar ve sektér arasinda yeterli koordinasyon saglanamamaktadir.
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Bu gidisin Turkiye lehine gevrilmesi yine bliylk &lglide yerli ilag Ureticileri
ile saglik otoritesinin Uretecegi politikalara bagl olacaktir. Yunanistan ve
ozellikle ispanya ve Portekiz modellerinin iyi irdelenerek Tirkiye icin en yararl
olabilecek bir politikanin ivedilikle belilenmesinde yerli ilag sanayinin gelecegi

acisindan buyiik yarar vardir.

AB, Tirk endistrisinin modernizasyonuna yardimci olmak amaciyla
Turkiye'ye mali yardimda bulunmayi taahht etmistir. Her ne kadar bu gegmiste
Yunan vetosu ile bloke edilmigse de bu yeni siiregte bu sorunlar agtimaktadir.
Ozellikle KOBl'lere yonelik projelerin destekiendigi bu mali yardimdan ilag
sanayi de gerek altyapisinin modernizasyonu, gerekse Ar-Ge'nin geligtiriimesi
igin yararlanabilecektir. Ornegin, Portekiz bu projeler ve devlet tesvikleriyle kendi
ilag endustrisinin modernizasyonunda bliyiik bir ilerleme kaydetmistir. Tegvikler,
firmalarin 6zellikle yonetimden tretime kadar her agsamada kaliteyi arttirmaya

yonelik yatirimlara ayrilmaktadir.

Yerli ilag sanayicilerinin Gizerinde durmasi gereken bir diger dnemli nokta
ise, AB’nin gerek glimriik birligi ve adaylik siirecini, gerekse TRIPS'i 6ne siirerek
Turkiye'den talep edebilecegi ‘ek koruma sertifikasi’, ‘Bolar uygulamasi’ ve ‘ticari
marka’lar ile ‘veri miinhasiriyeti’ gibi konulardaki yasa degisiklikleridir. AB bu
degisiklikleri yapmalarini CADREAC (ilkelerinden, daha bu {ilkeler tam liye dahi
olmadan, yapmalarini istemektedir. Yerli ilag sanayicilerimizin AB’nin bu gifte

standartlarina karsi dikkatli olmalari gerekmektedir.
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