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ONSOZ

Dokuzuncu Kalkinma Plan1 (2007-2013), Tiirkiye Biiyiik Millet Mecli-
since 28 Haziran 2006 tarihinde kabul edilmistir.

Plan, kiiresellesmenin her alanda etkili oldugu, bireyler, kurumlar ve
uluslar ic¢in firsat ve risklerin arttigi bir donemde Tirkiye'nin kalkinma
cabalarimi biitiinciil bir ¢cerceveye kavusturan temel bir strateji dokiimanidir.

Toplumun tamamini ilgilendiren kalkinma planlari, gerek hazirlik ge-
rekse uygulama asamasinda, ilgili tiim kesimlerin katkisini ve sahiplenmesini
gerektirmektedir.

Kalkinma planlamasi alaninda tilkemizin katilimci ve demokratik bir
planlama deneyimi bulunmaktadir. Ozel Ihtisas Komisyonlari, bu deneyim
iginde kurumsallagsmis bir katilimcilik mekanizmasi olarak 6n plana ¢ik-
maktadir. Kamu, 6zel kesim, tiniversite ve sivil toplum kuruluslar1 temsilci-
lerinin katilimi ile olusturulan Ozel Ihtisas Komisyonlar1, 2007-2013 done-
mini kapsayan Dokuzuncu Plan hazirliklarinda da son derece 6nemli bir iglev
gérmistiir. Bu baglamda, 5 Temmuz 2005 tarihinde 2005/18 sayili Bas-
bakanlik Genelgesiyle baslatilan ¢alismalar ¢er¢evesinde genis bir konu yel-
pazesini kapsayacak bi¢imde toplam 57 Ozel Ihtisas Komisyonu olusturul-
mus, alt komisyonlarla birlikte bu say1 66'ya ulagsmistir. Bu komisyonlarda
toplam 2252 katilimci gorev yapmistir. Komisyonlarin olusturulmasinda ise
tilkemizin kalkinma gilindemini yakindan ilgilendiren temel konular
belirleyici olmustur.

Ozel Ihtisas Komisyonlarinda yapilan tartismalar ve iiretilen fikirler,
planlarin hazirlanmasina 1s1k tutmakta ve plan metnine yansitilmaktadir.
Ayrica, bu kapsamda ortaya ¢ikan raporlar birer referans dokiiman olarak,
cesitli alt Olcekli planlama, politika gelistirme ve arastirma ihtiyaglarina da
cevap vermektedir. Bu anlamda, Ozel Ihtisas Komisyonu raporlar1 sadece
plana katkida bulunmamakta, miistakil olarak da basilan ve ¢esitli kesimlerin
istifadesine sunulan birer kaynak niteligi tasimaktadir.

Sahip olduklar1 birikimi katilimci bir ortamda toplumun genel yarari i¢in
Ozveriyle paylasan Komisyon {iyelerinin, iilkemizin kalkinma siirecine
onemli katkilar verdikleri inanciyla, emegi gecen herkese Teskilatim adina
siikranlarrm1 sunar, Ozel Ihtisas Komisyonu raporlarmin ve raporlarin 1s1-
ginda hazirlanan Dokuzuncu Planin iilkemiz i¢in hayirli olmasini temenni
ederim.

M\J

Dr. Ahmet TIKTIK
Miistegar
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YONETICIi OZETi

GIRIS

Dokuzuncu Kalkinma Plani hazirligi ¢er¢evesinde DPT koordinatorliigiinde kamu ve
ozel sektdr kurumlari, {iniversiteler ve sivil toplum kuruluslar1 temsilcilerinden olusan “ilag
Ozel Ihtisas Komisyonu™ olusturulmustur. Yapilan genel ve grup toplantilarinda Tiirkiye Ilag
Sanayiinin mevcut durumu ve sorunlari ile Dokuzuncu Kalkinma Plan1 dénemi i¢inde beklenen
gelismeler ama¢ ve politikalar belirlenmis, sektoriin diinya ve AB’deki konumlari
degerlendirilmistir. Bilgi formlar1 ile beseri ilag alaninda faal ve pazarin yiizde 70’ini temsil
eden 43 firmadan saglanan bilgiler ile mevcut durum ve plan donemi projeksiyonu

olusturulmustur.

SEKTORUN TANIMI VE KONUMU

Ilag Sanayii beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu, besleyici, tan1 araci
olarak kullanilan sentetik, biyolojik, bitkisel ve hayvansal kaynakli ilag etkin ve yardimec1
maddeleri ile farmasdtik teknolojiye uygun olarak miistahzar ilag tireterek saglik hizmetlerine
sunan bir sanayii dalidir.

Yeni ylizyilda refah ve demokrasi kavramlar ile ilgili en 6nde gelen konular arasinda
saglik ve tedavi hizmetleri de yer almaktadir. Bu nedenle de ila¢ endiistrisi stratejik bir sektor
olarak tanimlanmaktadir.

[la¢ sanayii Diinya Saglik Orgiitii’niin ve ulusal ilag (saglik) otoritesinin ortaya koydugu
kurallara bagl olarak iiretim ve pazarlama dahil olmak iizere her asama ve siirecte ulusal saglik

otoritelerinin denetimi altinda faaliyet gostermektedir.

Ulkemizde ilag sanayii ii¢ boliimde faaliyet gdstermektedir.

Beseri mamul ilag iiretimi ve pazarlamasi

Veteriner mamul ilag iiretimi ve pazarlamasi

[lag etkin maddeleri iiretimi ve pazarlamasi

Diyagnostik ve diger farmasotik tiriinler tiretimi

Halen sektorde beseri ilaclar boliimiinde 300 kadar firma, etkin maddeler boliimiinde 9
firma veteriner ilaglar bolimiinde 139 firma pazarda yer almaktadir. Bunlar i¢cinde TMO
Bolvadin Afyon Alkaloidleri Fabrikas1 ve MSB Ordu Ilag Yapim Fabrikas1 kamuya, diger tiim
kurulus ve tesisler 6zel sektore aittir. SSK’ya ait ilag fabrikasi 2005 yilinda faaliyetini

1 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf
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durdurmustur. Sektorde her boliimiin faaliyetini tek olarak yiiriiten firmalar yaninda iki veya ii¢
boliim faaliyetlerini birlikte yiiriiten firmalar da yer almaktadir. Etkin madde ve tiirevleri olarak
54 cesit Urlin Uretilmekte, pazarda ithal ve lilkede iiretilen yaklagik 5000 ¢esit mamul ilag

sunum sekli bulunmaktadir.

SEKTORUN PROFILI

A. Beseri Ilac ve Hammaddeleri

1999-2005 doneminde ekonomik dalgalanmalar, ila¢ pazarini ve firmalarin faaliyetini
onemli Olc¢lide etkileyen ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme vb. sistemlerin
uygulanmasinda yetkili mercilerin bazi radikal degisim kararlar1 nedeniyle sektérde yillar
itibariyle degisken bir profil ortaya ¢ikmistir.

Uretimde miktar olarak mamul ilagta yiizde 6 artis, hammaddede yiizde 7 artis
gerceklesmistir. Artiglarin  diisiik seyretmesindeki en Onemli etken bu donemde yasanan
ekonomik krizler olmustur.

Pazarda deger olarak ortalama mamul ilagta ylizde 36 artis, hammadde de yiizde 40 artis
yasanmustir. Bu olguda kur degisikliklerinin onemli etkisi olmustur. Ila¢ tiiketimi ddénem
basinda kisi bagina 40 USD’den donem sonunda 85 USD’ye ulagmustir.

Dus ticarette digsa bagimlilik orani yiizde 90 diizeylerinde olan ilag hammadde ithalatinin
miktari; liretime paralel olarak yillik ortalama yiizde 5 artarak, 2005°de 15 bin tona ulagmustir.
Ruhsatlandirma ve ithalatta yasanan liberal yaklasimlar nedeniyle iilkemizde kurulu kapasite ve
teknolojik olarak iiretilebilecek tirlinleri de igeren mamul ilag ithalati ¢cok dnemli boyutta
artmistir. Miktar olarak ortalama yillik yiizde 14 artarak 2005’de 127 milyon kutuya ve deger
olarak yillik yiizde 22 artarak 2 milyar USD’ye ulagsmistir. Bu durum sektdriin iiretim yapan
kesiminin gelismesini ve yatirimlarint olumsuz etkilemektedir. Gergeklestirilen ithalatin deger
olarak ytizde 74’1 AB iilkelerinden gerceklestirilmistir.

Thracat, donem icinde ciddi gelisme ile mamul ilagta ortalama yillik miktar olarak yiizde
46, deger olarak yiizde 29 artmig, 2005’de 165 milyon USD’ye ulagmistir. Hammadde
ihracatinda ise miktar olarak ortalama yiizde 9 artis ile 153 ton’a, deger olarak ortalama yiizde 1
artisla 2004’de 62 milyon USD’ye 2005’de 51 milyon USD’ye ulagsmistir. Mamul ilag
thracatinda 2003°den itibaren yiizde 100’i asan gelisme yasanirken hammadde ihracati Asya ve
Giiney Asya llkelerinin fiyat rekabeti nedeniyle gerileme gdstermistir. Toplam ihracatin ithalati

karsilama orani donem iginde yiizde 9-10 diizeyinde kalmistir.

2 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf
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Sektoriin yatirumlari; yeterli fon olusturulamamasi, kredi maliyetlerinin yiiksekligi ve
sektore dogrudan yabanci yatirimlarin diisiik olusu ile istenen boyutta ger¢eklesememistir.
Ekonomik calkantilar ve istikrarsiz bir donem yasanmis olmasina ragmen 700 milyon YTL
(yaklasik 500 milyon USD) degerinde yatirim yapilmistir.

Istihdam agisindan ele alindiginda, sanayinin en yiiksek oranda (yiizde 60) iiniversite
mezunu personele sahip olma 6zelligi gdze ¢arpmaktadir. Donem i¢inde yillik ortalama yiizde
11 artis ile toplam calisan sayist 24.000’e ulagmustir.

Mevcut profili ile Tiirkiye ila¢ sanayii diinyada ilk 20 iilke i¢inde yer almaktadir. 50 yili
asan modern ila¢ iliretim deneyimi, insan giicii, iilke ekonomisine katkilar1 ve stratejik 6nemi ile
tilkemizde yasam kalitesinin ve refah seviyesinin yiikseltilmesinde 6nemli bir role sahip oldugu

acikca goriilmektedir.

Diinyada ila¢ Pazar1 ve Rekabet Giiciimiiz

Diinyada yaklasik 35 iilkede Diinya Saglik Orgiitii’niin kurallarina uygun kalitede iiretim
yapilabilmektedir. Yeni ila¢ kesfi 7-8 iilkede gerceklestirilmekte ve diinya pazarinin yiizde
60’1n iizerindeki paymi ¢ok uluslu innovator firmalar paylagmaktadir.

Ilag sanayii en yiiksek katma deger saglayan sektdrlerin 6n siralarinda yer almaktadir.
2004’de 546 milyar USD’ye ulasan toplam diinya pazarlarinda en biiyiik paylar1 yiizde 45,3 ile
ABD, yiizde 28,3 ile AB iilkeleri almaktadir. AB’de dis ticaret dengesinde en yiiksek arti
degere ulasan iirlinler ilaglardir.

Ulkemizde sektér sahip oldugu potansiyele ragmen rekabet parametreleri
degerlendirmesine gore diinya pazarlarinda istenen rekabet giicline heniiz ulasamamastir.
Sektoriin diinya pazari iginde pay1 yiizde 1 dolayinda, Tiirkiye sanayi iiretimi i¢inde pay1 yiizde

1,3 (2003) gerceklesmistir.

3 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf
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Giiclii Yonler
) Uluslararas: standartlarda klasik tiretim
uretim

teknolojisine,  sistemlerine ve

kapasitesine sahip olunmasi

Zavif Yonler

Yeni teknolojilerin kullanilamamasi ve yeni
ilag i¢in Ar-Ge yapilamamasi

Rekabet giiciinde yetersizlik

o Kalifiye is gliciine sahip olunmasi e Ulusal kuruluglarin énemli boliimiiniin aile
o Pazarda gerceklesen giicli  biiyiime sirketi yapisinda olup tam kurumsallagmamais
egilimi olmast
o Modern ilag¢ iiretimin ve kontrolunda 55 | e Devletin pazara miidahalesinin ve sagliksiz
yillik deneyim. rekabetin yogun olusu
e Arastirmaci ve uzman personelin kritik
sayinin altinda olusu
Firsatlar Tehditler
e Saglk hizmetlerinin yeniden | e Diinyada bilim ve teknolojideki iistel artig ve

yapilandirilmasi ve saglik sigortasinin
tim niifusa yayginlastirilmas: ile tek
kurum biinyesinde toplanmasi

e Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu’nun
kurulacak olmasi

e ilagta Ar-Ge alaninda klinik calismalarin
tilkemizde yapilabilmesi

e Kamu ilag alimlarinda  beklenen
optimizasyon

e AB mevzuatina uyumda alinan onemli
mesafe

e Yabanci yatirimlarin 6zendirilmesindeki
gelismeler

e Ekonomide olumlu ve istikrarli gelisme

e Tiirkiye AB arasinda paralel ticaretin

kabul edilerek

miizakere surecinde

baslatilma olasilig1

fon olusturamayan sektoriin  Ar-Ge’ye
kaynak ayiramamasi

Biitge imkanlarinin ve halkin alim giiciiniin
kisith olusu

Kredi maliyetlerinin dis rekabete oranla
yiiksek olusu

Yiiksek egitim ve Ogrenimin 21. ylizyil
gereksinimini  karsilayamamasi ve beyin
gocu

Kiiresellesme etkileri ile yurtdisi firmalarinin

pazara penetrasyonlarinda artig

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf
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Dokuzuncu Kalkinma Plam1 Doneminde Beklenen Gelismeler

Anketlere katilan firmalarin ortak Ongoriileri ve yapilan degerlendirmeler sektorde
kosullara bagl olarak gelisme yasanacagini géstermektedir.
Pazar

Niifus artis1, saglik hizmetlerinin tiim vatandaglara etkin sekilde yayginlastirilmasi ve
tedaviye yenilik getirecek 6zellikle biyoteknoloji ilaglarinin pazara girisinin dogal sonuglari
olarak ila¢ tiiketimi artacaktir.

Uluslararas: Ilag Arastirma Servisi (IMS) Tiirkiye ilag pazarinin 2005-2009 arasinda
yilizde 69 biiytime ile 13.5 milyar YTL’ye ulasacagin1 ongormektedir. Bu gelisim ile kisi basina
tikketim 132 USD olacaktir. 43 firmanin 6ngoriilerine gore hazirlanmis projeksiyona gore, daha
diisiik bir artis egilimi ile 2013’de i¢ pazarin boyutunun (2005 fiyatlar ile) 15,2 milyar YTL
olmasi beklenmektedir.

Uretim

Miktar olarak mamul ilaglarin {iretimi; yillik ortalama yiizde 5,7 artisla 2013°de 1,8
milyar kutu ve deger olarak ortalama yiizde 8,3 artarak 5.4 milyar YTL (2005 iiretici fiyatlari
ile) olmas1 ongoriilmektedir. Hammadde iiretiminin ortalama ylizde 4.4 artis ile 1800 ton ve
2005 fiyatlar1 ile ortalama yiizde 6 artisla 426 milyon YTL ger¢eklesmesi beklenilmektedir.

Dus Ticaret

Mamul ila¢ ithalatinin artisindaki hizin devam etmesi ve yillik yiizde 8,5 ortalama artis
ile 2013’de 200 milyon kutu ve 3,8 milyar YTL ye ulasmasi sdozkonusudur. Yeni teknoloji
ilaglarinin Dokuzuncu Kalkinma Plant déneminde yerli iiretimine doniik bir girisim simdilik
ongoriilmediginden bu smif ilaglarin tedavideki 6nemleri de dikkate alindiginda mamul ilag
ithalatinin toplam pazarm en az 1/3’iinii olusturmasi beklenilmelidir. Uretimdeki artis
paralelinde hammadde ithalatinin ayni egilimle artarak toplam 1.7 milyar YTL ve yerli
hammadde kullamimimin da 170 milyon YTL olmas: beklenilmektedir. Thracatta, mamul ilacta
2005 fiyatlar ile ortalama yillik yiizde 15 artisla 550 milyon USD ve hammadde olarak yillik
ortalama ytizde 3.6 artisla 82 milyon USD, toplam 632 milyon USD olmas1 beklenmektedir.
Yatirimlar

Gelistirme ve kapasite artirnmi olarak mamul ilag teknolojilerinde 138 milyar YTL
hammadde tesislerinde 16 milyon YTL toplam 154 milyon YTL yatirim planlanmustir.

Tim projeksiyonlarin gergeklesmesinde temel kosul; Saglik Bakanligi, Calisma ve

Sosyal Giivenlik Bakanligi ve Maliye Bakanligi ve ilgili diger kamu ydnetiminin, sektorii

5 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf
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ilgilendiren ve mevcut durumu 6nemli Olgiide degistiren radikal karar ve uygulamalarla
sektoriin beklenti, proje ve planlarini gecersiz/uygulanamaz duruma getirmemesidir.

Sektorii ilgilendiren konulardaki radikal ve olumlu tutum ekonomik istikrarla
biitiinlestigi takdirde dogrudan yatirimlarin bir 6nceki plan diizenindeki yatirimlarin istiine
cikmasi beklenmektedir. Kamu/Ozel sektdr cikarlari ve beklentilerini dengeleyen karar ve
uygulamalar i¢in, raporun 5.2 ve 5.3 boéliimlerinde detaylandirilan onerilerin biiylik oranda
gerceklestirilmesi; sektoriin gelecegini belirleyen temel unsurlar olacaktir.

Temel Amac ve Politikalar
Sektoriin Vizyonu

Insan sagligi ve yasam kalitesinin yiikseltilmesinde vazgecilmez bir ara¢ olan ilac
iireten ve saglayan stratejik onemde ve diinya standartlarinda, uluslararasi rekabet giiclinii
arttiran, lilke ihtiyacinin biiyiik kismini karsilayabilen, yurdumuzda varligini siirdiiren bir sektor
olmaktir.

Sektoriin Misyonu

Teknoloji ve insan kaynaklar1 altyapisi itibariyle gelismis iilke standartlarinda olan
Tiirkiye ilag endiistrisinin baslica hedefleri sunlardir:

e Bilimsel kurumlar, devlet ve sektor isbirligiyle Ar-Ge ve yeni teknoloji gelistirme
calismalar1 ile rekabet giiclinli ve diinya pazarindaki paymi artiracak sonuglara
ulasilmasi,

e Teknolojisi hizla degisen ila¢ sektoriinde stireklilik gostermesi gereken yatirimlarin
artirilmasi,

e Saglikl rekabet kosullarinin olusturulmasi,

e Ilag tiikketiminde esdeger ilaglar arasinda saglikli bir denge kurulmasi,

o Sektoriin faaliyetlerini seffaf, istikrarli, etkin ila¢ alim kosullari, geri 6deme ve
fiyatlandirma politikalariyla siirdiirmesinin saglanmasi,

e Uluslararas: rekabet giiciiniin artirilarak ihracat potansiyelinin gergege doniistiiriilmesi
ve ihracatin ithalati kargilama oraninin yiikseltilmesi,

e AB ile uyumun proaktif bir anlayisla saglanmasi ve sektoriin AB ilag endiistrisinin

onemli bir parcasi olmasi,

Sektoriin varligin1 korumasi, geligsmesi ve rekabet giiciinii arttirarak diinya pazarlarinda

Oonemli pay sahipleri arasina girmesi; yonetimlerin ve sektoriin ilag¢ politikalarini igbirligi iginde

6 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf
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genis bir vizyon ve ger¢ekci yaklasimlarla, uygulanabilir, dlgiilebilir sekilde belirlemelerine ve

istikrarla uygulamalarina baghdir.

B. Veteriner ilaclar

Veteriner miistahzar; hayvanlarda hastaliklar1 tedavi etmek, hastaliklardan korumak,
tan1 koymak, fizyolojik fonksiyonlari diizeltmek veya degistirmek amaciyla hayvanlarda
kullanilan, uygulanan kimyasal veya biyolojik etkin madde(ler) ve yardimci maddelerin
farmasatik teknolojiye gore olusturulmus kombinasyonu olarak tanimlanir.

Veteriner ilaglar1 ve diger veteriner saglik iiriinlerini lireten ve saglayan endiistri sektori
ilag sanayii i¢inde yer alan bir 6zel faaliyet alanidir. Veteriner saglik iirlinleri hayvan sagliginda
sagladig1 katkilarla, hayvan yetistiriciliinde kazanilan verimlilik artisi, yasam kalitesi ve
stiresinde kazanilan iyilestirmelerle iilkelerin hayvancilik faaliyetinde 6nemi ve vazgegilmezligi
kabul edilmigtir. Veteriner ilaglarin da beseri ilaglar gibi etkin, kaliteli ve giivenirlilik
Ozelliklerine sahip olmasi temel kosuldur.

Mamul ilaglardan baska veteriner hekimler tarafindan terkipleri regetelerde belirtilen ve
eczanelerde hazirlanan “majistral ilaglar”, formiilasyonlar: resmi ilag¢ kitaplar1 Farmakopelerde
belirtilen “offisinal ilaglar”,yem katkilar1, asilar ve immiinolojik serumlar, homeopatikler
hayvan saglig1 ve korunmasinda kullanilan diger iirtinlerdir.

Veteriner ilag ve saglik iirlinlerinin lilkemizde ruhsatlandirilmasi, veya izin verilmesi
Tarmm ve Koy Isleri Bakanliginin Koruma ve Kontrol Genel Miidiirliigii ve biinyesindeki
Veteriner Ila¢ Sube Miidiirliigiiniin yetkisi ve sorumlulugu altindadir.

Veteriner ilaclar1 Uretim yerleri

Saglik Bakanlifinca izin verilmis olan beseri tibbi iirlinler yaninda ayri bir tesiste
tiretilmesi gerekmeyen veteriner {iriinlerin de tiretildigi tesisler,

Tarmm ve K&y Isleri Bakanlhigica (TKIB) iiretim izni verilen ve sadece veteriner
ilaglarin tiretildigi tesisler (31 adet tesis faaldir)

Bivolojik Veteriner Uriin Uretim Yerleri

Veteriner as1 ve serumlarin iiretildigi ;TKIB biinyesinde 7 adet Veteriner Kontrol ve
Arastirma Enstitiisii ve 6zel sektore ait 3 laboratuvar bu alanda faaliyet gostermektedir.

Veteriner ilacli Premiks (Yem Katkilari)iiretim vyerleri

Bu {iriinler ayr tesislerde veya yem iiretim tesislerinin bir boliimiinde iiretilmektedir.
Sektoriin Yapist
Halen Veteriner Ilaglar sektériinde iiretim yapan veya ithal {iriin pazarlayan 139 firma

faaliyet gostermektedir. 8 yabanci sermayeli firmanin 4 adedinin iiretim tesisleri vardir. Bu
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firmalardan bir boliimii sadece; spesifik olarak aricilik (7 firma), antiparaziterler (4 firma),
dezenfektanlar(8 firma), sivi —elektrolit dengeleyiciler (3 firma), homeopatikler (2 firma) ile
ilgili iiriinleri pazarlamakta digerleri cesitli ilaglarda faaliyet gostermektedir
Pazar

Ulkemizde giiniimiize kadar 1822 veteriner ila¢ ruhsati verilmis olup, 1601 adedi
pazarlanmakta ve bunlarin yilizde69’u yerli {iiretim, yiizde31 ise ithal ruhsatina sahip
bulunmaktadir. Uriin gesitlerinin yogunlugunu toplam pazarin yiizde61’i ile antibakteriyel,
antiparaziter ve vitamin /mineral prepatlart teskil etmektedir. Toplam ila¢ pazart icinde
veteriner ilaglarin pay1 yiizde3 dolayindadir. 2001 kriz yilinda pazarda yiizde41’e varan
daralma yasanmustir. 2004 yilinda i¢ tiikketimin 133 milyon USD oldugu, diger veteriner saglik
tirtinleriyle birlikte toplam 200 milyon USD ye ulastig1 kabul edilmektedir.
llag Fiyatlar

Veteriner ilacglarin fiyatlar1 85/9129 sayili Bakanlar Kurulu Karari’na gore
belirlenmektedir. Yerli tiretimde taninan imalat¢1 kar orani yiizde15, ithal ilaclarda ise ylizde14
diir. Depocu kar orani yiizde7, eczane kar orani ise ylizde20 olup tiim oranlar azami limiti ifade
etmektedir. Ilaglarda yiizde8, asilarda ise ylizdel KDV ilavesi ile perakende satig fiyati
olugmaktadir. 2004 yilinda doviz kurlarmin degismemesi, KDV indirimi, enflasyonda
gerceklesen diisiis ve artan rekabete bagli olarak fiyatlarda ortalama yilizde5’e varan diisiis
yasanmigtir.
Duis Ticaret

Veteriner ilaglar i¢in yapilan toplam ithalat 1998-2004 doneminde yaklasik yiizde50
artarak 74.3 milyon USD ye ulagmistir. Ayn1 donemde mamul ilag ithalati yiizde131 artis
gostererek ve hammadde ithalat paymni asarak toplam ithalatin yiizde 52’si diizeyinde 38,6
milyon USD olmustur. Glimriik Birligi sonrasinda beseri ilaglarda da oldugu gibi veteriner ilag
ithalatinda da ciddi bir artis yasanmistir. Bazi yeni ve yliksek teknoloji gerektiren ilaglar
ithalatla saglanmak durumundadir. I¢ pazardaki tiiketim artist da dikkate almarak
degerlendirme yapildiginda, yerli iiretim payinda ciddi bir azalma olmadig1 gériilmektedir.

fhracat girisimleri 1994 —2004 déneminde giderek artmistir. Yillik ortalama yiizde 21
artisla mamul veteriner ilag ihracati, agirlikli olarak Ortadogu ve Afrika iilkelerine olmak tizere
4,2 milyon USD ye ulasmistir. Uretim kapasitesinin yeterliligine ve komsu iilkelerin ihtiyacina
ragmen bu alandaki destek ve tesviklerin yetersizligi rekabet giiclimiizi olumsuz

etkilemektedir.
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Sektoriin Rekabet Giicii

Sektoriin giiglii yonlerini; tiim ilag sekillerinin tiretilebilmesini saglayan tesislerin ve alt
yapmin varlii, hayvansal iiretimde entegrelesme, hayvansal gida gereksiniminin artisi, pet
pazarinda yiiksek gelisme potansiyeli, zayif yonleri ise; sektorii ilgilendiren yasalardaki ve
kamu kurumsal yapilanmasindaki yetersizlikler, firmalarin énemli bir boliimiiniin kurumsal
isleyisindeki zaaf, kamu denetim eksikliginin dogurdugu haksiz ve asir1 i¢ pazar rekabeti ve
fiyat istikrarsizligi, ihracata doniikk yapilanma ve deneyimin gelismemis olmasi teskil
etmektedir. Firsatlar; AB miizakere ve uyum siirecinde yasal ve kurumsal yapilanmanin
hizlanacak olmast ile uygulamalarda seffafligin artmasi, mevcut kapasitenin ihracat
potansiyelini kullanmada degerlendirilmesi, hayvansal gida giivenligi ve salgin hastaliklardan
korunmada yasanan toplumsal bilinglenme olarak degerlendirilmistir. Tehditler arasinda
ozellikle dis pazarlardaki rekabet giicli yetersizligi, kamunun kalite ve pazar denetimindeki
yetersizlikler, miizakere siirecinde tarim ve hayvancilikdaki desteklerde olusabilecek
kisitlamalar agirlik tagimaktadir.

Mevcut Durum Degerlendirilmesi

Bugiin i¢in iilkemizde iiretilen veteriner ilaglarinin ¢esitliligi, liretim boyutlar1 ve yogun
teknoloji gerektiren iiriin kalitesi, etkinligi ve glivenirliligi géz Onilinde tutuldugunda veteriner
ilaglar1 sektoriiniin dinamik kapsamli ve gelismis bir diizeyde oldugu sdylenebilir.

Giiglii tiretim altyapis1 ve kapasitenin AB ile uyumlu mevzuat, seffaf uygulamalar ile
desteklenmesi veteriner ilaglarinin {ilke ihracatina olan katkisini arttiracaktir.

Ancak dogrudan veteriner ilaglara 6zgii mevzuatta; Saglik Bakanligi’nca yayimlanmis
ilag mevzuati ile Tarim ve Koyisleri Bakanlhigi’'nca yayimlanmis mevzuatta eksikler
bulunmakta, yetki ve sorumluluk ve denetim alanlarinda ikilem yasanmaktadir. AB ile tam
uyum heniiz saglanmamustir.

Bu alanda daha fazla gecikmeye meydan verilmeden sektoriin bir biitiin olarak ele
alinmak suretiyle, belirtilen cagdas gereksinmeler ve c¢ok yonlii anlasmalara gore yeniden
diizene sokulmasi kaginilmaz olmustur.

Veteriner ilaglarinin depolanmasi, dagitimi ve perakende satisini diizenleyen kapsamli
bir mevzuatin olmamasi, varolan yonetmeliklerin yetersiz uygulanmasi ve meslek odalarinin
denetim mekanizmalarmi yeterli sekilde isletememeleri gibi sebeplerle aksamalar
yasanmaktadir. Ayrica tanitim ile ilgili mevzuatin bulunmamasi sorun yaratmaktadir.
Dokuzuncu Kalkinma Plant Doneminde Beklenen Gelismeler

Dokuzuncu Kalkinma Plan1 doneminde veteriner saglik iiriinleri sektdriiniin gosterecegi

gelisme Ozellikle hayvansal iiretimdeki gelismelere paralel olacaktir. Hayvansal iretimde yillik
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ortalama yilizde5 diizeyindeki bir artisin yanisira hayvan hastaliklar1 ile miicadele ve bazi
onemli hastaliklarin eradike edilmesine yonelik kapsamli ¢aligmalar gbézoniine alindiginda
hayvan saglik tiriinleri talebinin ylizde10 dolayinda artmas1 beklenmektedir.

Veteriner mamul ilag imalat kapasitesinin Dokuzuncu Kalkinma Plant dénemi igin
yeterli oldugu ongoriilmistiir. Yeni teknolojiler 6zellikle biyoteknoloji ve Ar-Ge alanlarinda
yerli ve global sermaye yatirimlarinin iilkemize ¢ekilmesi, sektoriin gelismesi i¢in ¢ok dnemli
bir faktordiir. Bu alanda devletin Ar-Ge ve yeni teknoloji politikalarina ve tesviklerine siiratle
islerlik kazandirilmalidir.

Veteriner ila¢ hammaddeleri ithalati onlimiizdeki donemde de i¢ pazardaki liretim artisi
paralelinde artis gosterecektir. 2004 yili itibari ile sektordeki toplam ilag ithalatinin yiizde
48’ini olusturan etkin ve yardimci maddelerin plan yillarinda da ayni orani koruyacagi
Ongoriilebilir. Mamiil ilag artisinin ise daha c¢ok kesif iiriinii yeni molekiil veya teknoloji
gerektiren ilaclar1 kapsayacak sekilde gergeklesmesi beklenmektedir.

Ihracatimizin ~ Afrika-Ortadogu bolgesinde yer alan iilkelere yonelik oldugu
goriilmektedir. AB standartlarinda tiretimi saglayan mevzuat ve uygulamalarin varliginin AB
dis1 3. iilkelere ihracatta avantajlar saglayacagi aciktir. Biyolojik maddeler de gdzoniine
alindiginda 5 milyon dolar civarindaki ihracatimizin plan doneminde yillik ortalama yiizde20
diizeyinde artacagi tahmin edilmektedir.

Veteriner saglik tirlinleri sektoriinde kamunun iretimdeki payr yillar itibari ile bir
azalma icindedir. Halen sadece veteriner asi1 ve biyolojik iirlinlerinin iiretiminde faaliyet
gosteren bazi kamu tiiretim yerlerinin hayvan hastaliklar1 ile miicadeleye yonelik sorumluluklart
paralelinde 6nlimiizdeki donemde de bu tiir faaliyetlerine devam etmesi beklenmektedir.

Immiiniiliijik iiriinler alaninda iilkemiz ve ihracat i¢in énemli bir potansiyel mevcuttur.
Avrupa Birligi miiktesabat1 ile uyumun saglanmasina yonelik ¢aligmalarin yapilmasina imkan
verecek Veteriner Cergeve Kanununun bir an once ¢ikarilmasi gerekmektedir. Bu kanun ile
hayvanlardan ve hayvan kokenli ham madde ve {iriinlerden insan ve hayvanlara gecen
hastaliklardan korunulmasi, hayvan hastaliklar1 ile miicadele edilmesi, hayvan kdkenli ham
madde ve tirlinlerin giivenirliligi, kalitesi ve etkinliginin saglanmasi, canli hayvan ve hayvansal
tirtinlerin veteriner kontrollerinin yapilmasi, veteriner kontrollerinin finansmani ve veteriner
hizmetlerine iliskin fonlarin olusturulmasi, hayvanlarin kimliklendirilmesi, kayit altina
alimmasi, 1slaht ve hayvanciligin gelistirilmesi, hayvansal atiklarin degerlendirilmesi ve
rendering sistemlerinin gelistirilmesi, hayvan ticareti, yaban hayatin korunmasi, hayvanlarin
korunmasi ve refahina yonelik faaliyetlerin ve egitim, arastirma ve gelistirme faaliyetlerinin

icrasina dair usul ve esaslar belirlenecektir.
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Bu c¢ercevede olusturulacak mevzuat dogrultusunda veteriner saglik iiriinlerinin AB
normlarinda ruhsatlandirilmalar, tiretilmeleri, depolanmalari, dagitimi, tanitimi, kontrollar1 ve
denetimi yapilabilecektir. Ancak sektore yonelik mevzuatin gereklerinin yerine getirilmesi igin
idari yap1, donanim ve personelin saglanmasi Oncelikli goriilmektedir. Mevcut yapilanma ve
organizasyonu ile Tarim ve Kdyisleri Bakanligin ila¢ Sube Miidiirliigii'niin belirtilen hususlarin
listesinden gelmesi miimkiin goriilmemektedir; bu sebeple, bu subenin Veteriner Saglik
Uriinleri Dairesi veya Veteriner Saglik Uriinleri Miidiirliigii seklinde daha {ist bir idari diizeyde
yapilanmasi; buna gore de idari ve teknik personel ile diger ihtiyacinin karsilanmasi
gerekmektedir.

Diger taraftan, bugiinkii statii icerisinde karsilagilan sorunlar, veteriner saglik iiriinleri
sektorliniin artan gereksinimleri ve AB ve ABD gibi gelismis {ilkelerdeki uygulamalar
gb6zoniine alindiginda, Tiirkiye’de de veteriner ve beseri ilag ve farmasotik tirtinleri ile ilgili
mevzuat ve kurumsal yapilarin mali, idari ve bilimsel 6zerk bir ¢at1 altinda toplanmasini gerekli
kilan kosullar mevcuttur. Beseri ve veteriner ilaclarin tiim idari islemleri denetim ve kontrol
islevlerini AB norm ve standartlar1 ile uyum saglayabilecek sekilde yiiriitmekle gorevli ve bu
alanlarla ilgili uzmanlik birimlerinin tiimiinii iceren Ozerk bir kurulusun hizla hayata
gecirilmesinde iilkesel yararlar goriilmektedir.

Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu semsiyesi altinda beseri ve veteriner ilaclar1 ve tibbi
gerecler (medical device) ile ilgili kurumsallagsmayi igceren 6zerk bir kurum, AB mevzuati ve
AB'nin kurumsal yapilasmas ile uyumlu olabilecegi gibi, ABD ilag ve Gida Orgiitii (FDA) ve
Avrupa Ilag Ajans1 (EMEA)'nin ¢agdas islevlerine benzer sekilde calisabilecektir.
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1. GIRIS

flag (T1bbi farmasotik iiriin) insanlarda ve hayvanlarda hastaliklardan korunma, tani, tedavi
veya bir fonksiyonun diizeltilmesi ya da insan (hayvan) yararina degistirilmesi i¢in kullanilan,
genelde bir veya daha fazla yardimci maddeler ile formiile edilmis etkin madde(ler) iceren

bitmis dozaj seklidir.

Ilag Sanayii beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu, besleyici, tan1 araci olarak
kullanilan sentetik, biyolojik, bitkisel ve hayvansal kaynakli ila¢ etkin ve yardimci maddeleri
ile farmasotik teknolojiye uygun olarak miistahzar ilag iireterek saglik hizmetlerine sunan bir

sanayi dalidir.

Imalat sanayiinin bir dali olan ila¢ sanayii, ISIC-Rev3’e gore 24. sayill “Kimyasal Madde
Imalat:” béliimiiniin 242 sayili “Diger Kimyasal Uriinlerin Imalati” grubunda 2423 kod
numarasi ile “Eczacilikta ve Tipta Kullanilan Kimyasal ve Bitkisel Kaynakl1 Uriinlerin Imalati”

olarak yer almaktadir.

Urettigi iiriinlerin saghgin ve yasam kalitesinin devam ettirilebilmesi gereken hallerde
vazgecilemez olusu toplumlarin bugiinii ve yarmi i¢in sektorii stratejik bir konuma
tagimaktadir. Harpler, dogal afetler, ekonomik krizler, ambargolar vb. felaket durumlarinda
ilke halkinin vazgec¢ilemez ihtiyaclarindan olan ve normal zamanlarin ¢ok iistiine ¢ikan ilag

gereksinimini karsilayabilecek bir ilag sanayiinin varlig1 yasamsal 6neme sahiptir.

Global olarak sektorde baslica dort tip firma faaliyet gostermektedir.

(1) Genelde kiigiik/orta boyutlu yeni ilag Ar-Ge’si yapmayan, jenerik ila¢ satisinda
yayginlasan tipik ulusal kuruluslar.

(i)  Diinya ila¢ pazarlarinda O6nemli paylar kazanmis, Ar-Ge yapabilen ulusal veya
uluslararas1 jenerik ila¢ firmalari. (Bu firmalar patentli veya patent siliresi dolmus
ilaglarin modifiye jenerik sekillerini de gelistirerek pazarda avantaj saglamaktadir)

(ii1))  Cok uluslu ve global pazarda iist diizeyde yer alan ve bircok ulusal pazarda paylar1 %
40-60 olan, yeni ilag Ar-Ge’si yapan kuruluglar.

(iv)  Son 20 yilda pazarda yer alan 6nemli sayida aragtirma agirlikli biyoteknoloji firmalari.
Cogunlukla buluslarin1 ¢ok uluslu firmalarla isbirligi icinde pazarlamakta olup, yeni

tedavi sekilleri kesfetmek, gelistirmek konusunda uzmanlagmislardir.
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Orijinal ilag; diinyada ilk kez ilag olarak kabul edilerek pazara sunulmak iizere ilag (saglik)
otoritesinden izin (ruhsat) alan ve yeni bir kimyasal veya biyolojik etkin madde(leri) igeren
farmasotik iiriin olarak tanimlanmaktadir.

Jenerik ilac ise; orijinal ila¢ ile farmasotik esdeger olan ve etkinliinin orijinal ilag ile

biyoesdeger oldugu, otoritelerce belirlenmis testlerle bilimsel olarak, kanitlanmis olan

farmasotik iirlinler olarak tanimlanmistir.

Orijinal ilaglar fikri ve sinai miilkiyet haklarinin uluslararas: ilkelerini kabul etmis iilkelerde

uygulanan patent sistemine gore 20 y1l koruma siiresine hak kazanmaktadir.

AB, ABD, Japonya ve diger bazi iilkelerde orijinal ilaglara ruhsat sonras1 5-11 yillik degisik

stirelerde “veri miinhasiriyeti” ile patentten bagimsiz ayr1 bir koruma uygulanmaktadir.

Tiirkiye’de orijinal ilaglara ve proseslere patent verilmesi 1995 yilinda, veri miinhasiriyeti

hakkinin taninmasi da 2005 yilinda i¢ mevzuatimiza girmistir.

Veri miinhasiriyeti; orijinal {irtinlerin ruhsatlanabilmesi icin ilag¢ otoritelerine sunulan klinik,
toksikolojik ve farmakolojik testlerin yayimlanmamus, firmaya ait gizli veriler nedeniyle belirli
siirede pazarda miinhasiran bulunma hakkidir. Bu koruma sadece ilaglara ve tarimsal

kimyasallara uygulanmaktadir.

Jenerik ilaclar uluslararasi kabul edilmis kosullarda ve orijinal ilaglarla mukayeseli testlerde
biyoesdeger olduklarinin kanitlanmasi sart1 ile ruhsatlandirilmaktadir. Klinik ve toksikolojik
testlerin jenerik iiriinler igin tekrarlanmasima gerek olmadigi Diinya Saglhk Orgiitii (DSO) ve

ila¢ otoriteleri tarafindan kabul edilmistir.
Bu olgu; orijinal ilaglarin pazarda miinhasiran bulundugu stire (yaklasik 10-12 yil) sonrasinda

pazara verilebilen jenerik esdeger ilaclarin Onemli Olglide ucuz olmalarina da imkan

saglamaktadir.
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2. MEVCUT DURUM VE SORUNLAR

Yeni yiizyilda refah ve demokrasi kavramlari ile ilgili en 6nde gelen konular arasinda saglik ve
tedavi hizmetleri de yer almaktadir. Bu nedenle de ilag endiistrisi stratejik bir sektor olarak
tamimlanmaktadir. Tiirkiye Ilag Sanayii ile ilgili bugiin dogrudan ya da dolayli 50’ye yakin

kamu ve 6zel kurulus vardir.

[lag sanayii, Diinya Saglik Orgiitii’niin ortaya koydugu kurallara bagli olarak iiretim ve
pazarlama dahil olmak iizere her asama ve siiregte ulusal saglik otoritelerinin denetimi altinda

faaliyet gostermektedir.

Ayrica AB, Japonya, ABD ilag otoritelerinin ilag¢ standartlar1 ve arastirma kurallar1 arasinda
uyum saglanmasi amaciyla olusturulan ICH (International Conference on Harmonization)
gorlismelerinde almman kararlar genelde gelismis iilke ilagc otoriteleri tarafindan da

uygulanmaktadir.

AB’nin merkezi ila¢ otoritesi EMEA (Europe Medicinal Evaluation Agency) nin kurallar1 ve
kararlart AB iiye iilkelerinde gecerli olmakta, aday iilkeler i¢ mevzuatinda da dikkate
alinmaktadir.

[la¢ Sanayii genel olarak;

— Beseri miistahzar ilag tiretimi

— Veteriner miistahzar ilag liretimi

— Ilag hammaddeleri iiretimi

— Diyagnostik ve diger farmasotik {irtinler iiretimi

seklinde alt sektorler olarak faaliyet gostermektedir. Alt sektorlerdeki faaliyetlerin tamamen
ayr1 kuruluglar ve tesisler i¢inde yliriitiilmesi veya yasal ve teknik olarak uygun olanlarin ayni

kurulus veya tesis i¢inde toplanmasi da s6z konusudur.

Beseri ve veteriner mamul ilag iireten kuruluslarin ilag¢ etkin madde girdilerini temin eden ilag
hammaddeleri ile veteriner ilaglara iliskin ¢alisma gruplar1 raporlar ilag sanayii raporunun
sonunda yer almaktadir. Diyagnostik iiriinlerle ilgili verilere ulasilamadigindan bu faaliyet
alan1 rapor i¢eriginde yer almamistir.

Ulke ilag sanayii, 20. yiizy1l baslarinda ilaglar eczanelerde imal edilirken, yiizy1l sonunda iilke

ilag gereksiniminin biiyiik bir boliimiinii yerli iiretimle karsilayan, Diinya Saglik Orgiitii’niin
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GMP standartlarina tam uyum saglayan, rekabetci diizeyi yiikselmis yerli ve yabanci yaklasik

300 firmanin faaliyet gosterdigi bir sanayi dali halini almistir.

Tablo 1: Tiirkiye ila¢ Sanayii Profili

1990 2000 2001 2002 |2003 2004
Uretim  (Kutu) Milyon adet 674 1094 952 969 1130  |v.y.
Hammadde Ton 9632 14980  |4382 (3909 (3324  |v.y.
Satiglar (iiretici fiyatlariyla)|Milyon USD 933 2737  |2553 |3032  |4886  |6239
Kisi basina ilag tiikketimi ~ {USD 23 41.6 38 45 60 85
Ithalat Toplam Milyon USD  470.1 |1511 1534 (1716  |2419 2710
Hammadde Ithalati " 386.3 |828 836 |874 1236 1380
Mamul ilag ithalat " 83.8 683 698  |842 1183 1330
Thracat Toplam " 89.8 140 149 |157 246 248
Hammadde ihracati " 23 69 72 78 77 67
Mamul ilag ihracati " 66.8 71 77 79 169 181
Yatirimlar Milyon USD {100 68.6 77 82 85 V.y.
Istihdam Kisi 10578 |19300 |20840 {21549 |23175 |v.y.

Kaynak: ISO Kimya Sektérii Raporu Aralik 2004
v.y.: veri yok.

[lag sanayiinde 2004’de istihdam 23 bin kisiye ulasmistir. Yiiksek 6grenim gormiis personel
orani (2004 yil1, % 51) agisindan tiim imalat sektdrlerinin 6niinde yer almaktadir. Son 15 yilda
ard1 ardina yasanan ekonomik krizlere ragmen sektorde is kaybi olmamis tersine 1996’dan
sonra artan yabanci ilag firmalar ile ortaya ¢ikan pazarlama ve tanitim kadro ihtiyact

karsilanarak istihdamda artis devam etmistir.

Sanayide iiretimde bir artig yasanirken, etkin ilag hammaddesi iiretiminde miktar olarak azalma
yasanmaktadir. Bu azalma, ireticilerin yeni ve katma degeri yiiksek maddelere yonelmesi ile
tesviklerin kaldirilmasina ve bazi maddelerin dis pazar fiyatlar1 ile rekabet edilememesi
sonucunda bunlarin ihracatinin énemli boyutta azalmasi sonucu iiretimlerinin diisliriilmesine
baghdir. (Bkz:Ilagc hammaddelerine ait ayrintili rapor icin Ilagc Hammaddeleri Caligma Grubu

Raporu )
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Tiirkiye ilag endiistrisi ihracatinin ithalati karsilama oran1 1989°da % 37 gibi ¢ok dnemli boyuta
ulagsmig, ancak 1990’dan itibaren bu oran gerilemeye baslamis ve devletin ihracat ve
yatirimlardaki destegi zayiflayinca ihracat duragan bir duruma gelmistir. Son bes yilda ihracatin
ithalat1 karsilama oran1 % 9-10 arasinda seyretmistir. Katma degeri yiiksek olan ilag sektoriinde
dogrudan yatirim ve ihracatin tesvikinde iilke kazancinin 6nemli boyutlara ulasabilecegi aciktir.
Cin ve Hindistan gibi yiiksek devlet siibvansiyonlari ile desteklenen veya irlanda gibi dogru
yatirim, istthdam ve Ar-Ge politikalar1 uygulayan iilkeler, jenerik {ireticiler i¢in diinyada

onemli bir tedarik kaynagi olmuslardir.

Toplam ila¢ ithalatinda ise deger olarak son yillarda onemli artiglar yasanmistir. Bu artisin

baslica nedenleri;

(1) Tiirkiye’de heniiz iiretim olanagi olmayan yiiksek fiyatli biyoteknoloji iiriinlerinin,
giderek onkoloji, hematoloji ve endokrinoloji basta olmak tizere ¢esitli tip alanlarindaki,
tiiketiminin artmasi

(i1) 1995°den sonra sayilar1 ve pazarda etkinlikleri hizla artan, agirlikla yabanci sermayeli
firmalarin, pazarladiklari tirtinlerin 6nemli bir boliimiinii ithalat yoluyla saglamalari,

(iii)  80’li yillardan itibaren ¢ok uluslu yabanci firmalar arasinda yogun olarak yasanan
birlesmeler, satin almalar ve kiiresellesmenin etkileri ile iiretim tesisleri kapanmus,
geride kalan tiretim merkezlerinde ise belirli grup ilaglarin tiim pazarlar i¢in iiretilmesi
stratejisi benimsenmistir. AB’nin merkezi veya karsilikli tanima yontemleri ile
yiriitiilen ruhsatlandirma sistemi bu stratejinin uygulamasin1  kolaylastirmistir.
Tirkiye’de de belirtilen tiretim merkezlerinden ithalat yoluyla ilag saglanarak pazarlama
yoluna gidilmesi mamul ilag ithalatini arttiran bir baska neden olmustur.

(iv)  Ulkemizde uzun siireli iiretim ve Ar-Ge’yi tesvik eden politikalarin belirlenmemis
olmasi bir diger etkendir.

Sektorde 1952-1972 yillar arasinda goriilen yatirnm hamlesi daha sonra ekonomide yasanan

olumsuzluklar nedeniyle yavaslamis, ancak 1984 sonrasinda Diinya Saglik Orgiitii (DSO)niin

iyl imalat yontemlerine uyum ve yeni tesisler nedeniyle yatirimlarda olumlu bir artis

yasanmistir.

1985-1993 yillar1 arasinda toplam 462 milyon ABD dolari, 1994-2003 déneminde ise toplam
660 milyon ABD dolar1 yatirim gergeklesmistir.

Yapilan gesitli calismalar sonucunda hizla gelisen ilag teknolojisi ile uluslararasi standartlara ve

regiilasyonlara uyum saglamak i¢in sektoriin her yil ortalama 100-150 milyon ABD dolari
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yatirim yapmasit geregi belirlenmistir. Ancak sektoriin rekabetci diizeyini devam
ettirebilmesinin bir kosulu olan bu yatirimlarin gergeklestirilememesinin nedenlerinden en
onemlileri iilkemizin ulusal ila¢ politikasinin olmayisi ve 2004 Oncesinde istikrarsiz ve fon
olusmasina imkan vermeyen ilag fiyatlandirma sistemlerinin varhgidir. Ureticilerin 6 yil i¢inde
5 yil zarar etmesi ile gelisme biiyiik 6lciide engellenmistir. Ilaclarin fiyatlandiriimasi, 2004
yilindan itibaren AB’deki uygulamalara paralel olarak Bakanlik tarafindan belirlenen bes AB

ilkesinde en ucuz olan fiyati1 referans kabul eden bir sistemle belirlenmektedir.

Pazarin deger artisinda ise Tiirkiye’nin % 1,5-2 dolayindaki yillik niifus artigi, kamu sosyal
sigorta hizmetlerinin yayginlagmasi, molekiiler biyolojide yasanan evrimin sonucunda 6zellikle
biyoteknoloji iirlinleri ve yeni tedavilere doniik ilaclarin da iilkemizde pazarlanmasi ve bunlarin
fiyatlarinin genelde yliksek olmasi gibi etkenler 6nemli rol oynamistir. 2000-2002 arasinda 38-
45 ABD dolart diizeyinde gerceklesen kisi basina ilag tiikketiminin 2004 yilinda 85 ABD
dolarina yiikseligindeki en dnemli etken, ithal ilaglarin fiyatlandirilmasinda giincel déviz kuru

uygulamasi olmustur.

Ilag sanayiinin iiriinlerini, hastalara ulastirma kanallar1 ve kosullar1, yasa ve ydnetmeliklerde
belirlenmistir. Bu cercevede, ilag, dogrudan iireticiden kullaniciya satilamaz. Ureticiler,
tiriinlerini, ecza depolart ve eczaneler araciligiyla ya da yatarak tedavilerde, hastaneler
araciligryla kullaniciya ulastirirlar.

2005 yili Mart ayi itibartyla, lilkemizde yaklasik 20 bini agkin eczane faaliyet gostermektedir.
Cografi bolgelere gore dagilim incelendiginde, eczanelerin % 50’sinin Marmara ve Ege

bolgelerinde yer aldig1 goriilmektedir.

Tablo 2: Eczanelerin Cografi Bolgelere Gore Dagilim

Dogu Guiney Dogu
Anadolu Anadolu
% 3,9 %57

Marmara

% 33,2 Karadeniz

% 9,2

Akdeniz
% 12,5

ic Anadolu Ege
% 19,3 % 16,2

Kaynak: Tiirk Eczacilart Birligi (TEB)
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2005 yili itibartyla iilke genelinde subeleriyle birlikte toplam 491 ecza deposu bulunmaktadir.

Ecza depolarinin bir boliimiiniin eczanelere dagitimdan ¢ok kamu ihaleleri ve diger toptan ilag
alimlarinda faaliyet gdstermektedir. Dagitim kanallarinda son 5 yilda yogunlagma artmis ve ¢ok
subeli 2 ecza deposu tiim pazarin % 73’lUniin dagitimin1 gergeklestirmektedir. Dagitim

pazarinda depolarin yaklasik paylar1 asagida yer almistir.

Selguk Ecza Koop.
Ecza % 12
Deposu ve
Subeleri
%34
Nevzat
Ecza
Hedef Ecza Diger Deposu %5
Deposu ve Depolar
Subeleri %10
%39

Ecza depolari, ilaglarin, tiiketiciye giivenli ve istenen kalitede sunulmasini ve gerektiginde
hatali, sahte veya bozulmus iiriinlerin piyasadan geri ¢ekilmesini saglamak iizere; iirlinlerin
aliminin, satiminin, saklanmasinin, taginmasinin ve bu konularda yapilacak olan islemlerin
uygun sartlarda yiiriitiilmesi ile ilgili usul ve esaslar1 belirleyen Tiirkiye’de “lyi Dagitim
Uygulamalar1” sistemi kapsaminda faaliyet gosterirler. Bu sistem “Ecza Depolar1 ve Ecza

Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y énetmelik” e tabidir.

2.1 Sektoriin Mevcut Durumu

Sektor durum raporunun hazirlanmasinda, olusturulan bilgi formlarina sanayide yer alan 43
firmanin verdigi cevaplar konsolide edilerek kullanmilmistir. Bu firmalarin deger olarak

pazardaki pay1 % 70 dir. (2005)

2.1.1 Mevcut Kapasite Kullanim Oram

[lag endiistrisinde teorik kapasite ile pratik kapasite birbirinden biiyiik dl¢iide farklidir:
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[lag sanayiinde diger sektdrlerden farkli olarak aym makinelerde, bilesimi birbirinden farkli ok
sayida ilag iiretilmektedir. Bir liretimden digerine gegerken, GMP kurallar1 geregi makinelerin
ve ambalaj hatlarinin bir 6nceki {iretime ait maddeler ve malzeme kalmayacak sekilde
bulasmalardan arindirilmasi, iiretimin ara safhalarindaki zorunlu beklemeler, kalite kontrol
sonuglart alinmadan bir sonraki kademeye gecilememesi veya kontaminasyon riski nedeniyle
bazi makinelerin sadece belirli ilaglara tahsis edilmesi (6rnegin penisilin tiirevleri i¢in ayri,
sefalosporin tiirevleri i¢in ayri, bazt hormonlar i¢in ayr1 bina, ayri alt yapi, ayri makinalar
kullanilmast gibi) zorunlulugu vb. nedenler teorik kapasitenin tamamen kullanilabilmesine
imkan birakmamaktadir. Bazen bir {iriin elde etmek i¢in ayni1 makinenin 2-3 defa kullanilmasi
(6rnek, liyofilize ampul, briket baski vs.) gibi nedenler pratik kapasitenin teorik kapasiteden

diisiik olmasinin bir diger sebebidir.

Uriin yelpazesine bagli olarak aymi tesisten farkli iiriin skalasi ile farkli miktarlarda iiretim

saglanabilmektedir.

Bilgi alma formuna cevap veren 43 firmanin farmasétik sekillere ait kapasiteleri ve kapasite

kullanim oranlar yillar itibariyle Tablo 3’de gosterilmistir.

Kapasite kullanim oranlar1 tiim farmasétik sekillerde 1999-2005 yillart arasinda istikrarh bir
artis gostermistir.2005 yilinda tim formlarda kapasite kullanim orani ortalama % 60 olarak
gerceklesmistir. En yiliksek kapasite kullanimi orant % 82.4 ile parenteral preparatlar, en

diisiik kapasite kullanim oran1 % 39,4 ile suppozituvar ve ovul formlarinda olmustur.

2.1.2 Uretim

Ilag sektoriinde farmasétik sekiller olarak 1999-2005 yillari arasinda gerceklesen iiretim
miktarlar1 tablo 4’ de verilmistir. Tiirkiye’de yasanan genel ekonomik krizlerin sonuglarinin

tiretime de yansidig1 goriilmektedir. 2001 yilinda % 6 lik bir diisiis yasanmustir.

2005 yilt mamul ilag birim iretim girdileri etkin maddeler, yardimci maddeler ve ambalaj
malzemelerine ait bilgiler tablo 5° de yer almaktadir. Tablodan da goriilecegi gibi etkin
maddeler agirlikli olmak iizere toplam ithal girdilerin {iretim girdileri i¢indeki payr % 85

olmustur.

22 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf



Dokuzuncu Kalkinma Plan flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

1999-2005 yillar1 arasindaki mamul ilag {iretim degerleri tablo 6 da yer almaktadir. Uretim
degerinde en yiiksek pay1 % 64 ile kati formlar olusturmaktadir. Uretim degerindeki yillik
artiglar yillik enflasyonun diismesinin etkisi ile son yillarda diisiis gostermektedir. 2001 yilinda

tiretim degerindeki artis % 52 iken 2005 yilindaki artis sadece % 12 olmustur.

2.1.3 Dis Ticaret

a. ithalat

Ulkemizde ilac endiistrisi biitiin gelismis iilkelerde oldugu gibi baz iiriinleri bitmis halde ithal
etmektedir. Bu ilaglarin i¢inde, ¢ok yeni ve ileri teknoloji gerektiren, biyoteknoloji ile iiretilen
preparatlar, yeni ilag¢ tasiyict sistemler (6rnegin TTS), asilar, kan faktorleri, insiilin, kanser

ilaglari, baz1 hormonlar, radiontiklidler, baz1 oftalmik preparatlar ve antidotlar yer almaktadir.

Bu ilaglarin disinda son yillarda iilkemizde iiretilebilecek bir¢ok ilacin da mamul ilacin ithalat

icindeki pay1 hizla artmaktadir.

1999-2005 doneminde 43 firmanin toplam ithalat i¢cindeki pay1 % 60°dur.
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Tablo 3: Mevcut Kapasite ve Kapasite Kullanim Orani (KKO)

a) Kapasite
S.No. Ana Mallar b)K.K.O Kapasite Birimi 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah.
) (2 (3) 4) (5 (6) @ (8) ) (10)
1 Toz/Granil a) Kapasite Ton 11.359 11.377 11.376 11.911 12.973 13.335 13.472
b)K.K.O % 44 .4 46,7 45,9 47,9 49,8 57,7 57,1
2 Tablet, draje ve film tabletler a) Kapasite Bin adet 11.838.934 14.218.992 14.641.650 14.805.332 15.185.462 15.318.808 16.247.136
b)K.K.O % 58,5 50,7 50,5 55,3 60,1 69,5 71,7
3 Kapsiller (sert, yumusak, mikropellet icerenler) a) Kapasite Bin adet 1.832.481 1.828.569 1.761.076 1.793.240 1.806.715 2.043.210 2.034.013
b)K.K.O % 32,8 34,3 41,0 44,4 47,5 59,7 57,7
4 Cozelti ve suspansiyonlar a) Kapasite Bin Lt. 612.679 645.619 599.613 732.507 698.772 987.124 1.084.428
(Damlalar, Losyonlar, Suruplar, Sispansiyonlar, b)K.K.O % 37,9 39,6 37,2 44.4 42,7 59,3 65,0
Emdilsiyonlar, Aerosoller)
5 Parenteral preparatlar (Ampuller, Likit Flakonlar, a) Kapasite Bin adet 221.930 242.867 244.341 250.558 270.041 265.742 258.261
Toz Flakonlar, serumlar, Liyofilize preparatlar) b)K.K.O % 72,5 69,2 64,1 69,8 75,5 80,6 82,4
6 Pomat, Krem ve Jeller a) Kapasite Ton 2.475 2.478 2.487 2.283 2.281 2.393 2.803
b)K.K.O % 429 35,8 34,3 35,1 40,7 46,8 43,4
7 Suppozituvar ve oviiller a) Kapasite Ton 45 45 45 45 45 35 35
b)K.K.O % 33,5 35,9 28,2 34,4 33,5 39,4 39,4
8 Digerleri a) Kapasite 90.032 90.032 90.032 90.032 90.032 90.032 90.309
b)K.K.O % 43,0 43,9 45,9 42,0 48,0 52,1 54,0
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Tablo 4: Beseri fla¢c Uretim Miktar

(Birim) 1000 kutu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005
1999 2000 2001 2002 2003 2004 | 2005Tah | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | Tah.
Farmasétik Form @) 3) @) (5) (6) ) (8) 32 | @3) | 514y | (615 | (e) | (87
Kati formlar 382.315| 407.245| 387.152| 413.356| 450.815 514.988 531.235] 7 (5) 7 9 14 3
Likit formlar @ 236.466| 253.815| 247.613| 265.348| 284.984| 351.863| 364.108| 7 () 7 7 23 3
Parenteral preparatlar © 127.687| 134.703| 116.859| 126.992| 143.844| 164.730| 169.160| 5 (13) 9 13 15 3
Diger 21.648] 25.016| 23.743 22.880]  5.584 25570  28.677| 16 (5) (4) (76) 358 12
TOPLAM 768.117| 820.779| 775.367| 828.575| 885.227| 1.057.150| 1.093.181] 7 (6) 7 7 19 3

1. Toz/Granl, Tablet, draje ve film tabletler, Kapstiller (sert, yumusak, mikropellet icerenler), Suppozituvar ve ovdller
2. Cozelti ve suspansiyonlar (Damlalar, Losyonlar, Suruplar, Stuspansiyonlar, Emiulsiyonlar, Aerosoller)
3. Ampuller, Likit Flakonlar, Toz Flakonlar, serumlar, Liyofilize preparatlar

Tablo 5: Beseri ila¢ Birim Uretim Girdileri (2005)

Girdiler Miktar Deger
(1) (2 3)

Yerli ithal

Birim Yerli ithal (YTL) (YTL)
Etkin maddeler Kg 859.386 6.500.855 83.805.891 922.613.153
% 11,7 88,3 8,3 91,7
Yardimci maddeler Kg 4.885.280 5.815.511 26.095.002,1 180.641.241,3
% 45,7 54,3 12,6 87,4
Ambalaj malzemeleri 1000 - - 96.812.706,6 50.548.798,3
% 65,7 34,3
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1999-2005 yillar1 arasinda ilag¢ ithalatinin kutu bazinda % 122, deger bazinda ise % 314
oraninda arttig1 goriilmektedir. (Bakiniz tablo 7 ve 8) ilag ithalatinin 2001 yilindaki ekonomik
krize bagl olarak % 16 geriledigi goriilmektedir. Buna mukabil 2002 yilinda ¢ok hizli bir
yiikselis ile ithalat % 116 oraninda artmistir. 2005 yilinda % 18 oranindaki diisiisiin baslica
sebepleri dolar degerinin onceki yillara oranla diisiik seyri ve 2004 yilinda yiiriirliige giren fiyat
kararnamesinin ve geri Odeme sistemlerinde ki uygulamalarin etkilerini 2005 yilinda

gostermesidir.

Ulkeler bazinda degerlendirildiginde, AB iilkelerinden yapilan ithalatin toplam ithalata oraninin
kutu olarak %95’ine, deger olarak ise % 74’line tekabiil ettigi goriilmektedir. (bakiniz tablo 9,
tablo 10)

Mamul ilag ithalat: ciddi boyutta artmaktadir. Ulkemizde iiretilebilecek {iriinlerin de ithalatinin
yapilmasinda; liberal ticaret rejimine dayanilarak ithalatin kolaylasmasi, ozellikle iilkemize
yeni gelen yabanci ilag sirketlerinin ithalati tercihleri ile 1999-2004 arasinda ithal {iriinlerin
fiyatlandirilmasindaki avantaj onemli rol oynamistir. Mamul ilag ithalatinda 6nde gelen tedavi

gruplarinin miktar ve deger olarak paylar ithal pazarin % 60’mna sahip 43 firmada asagidaki

gibi gerceklesmistir.

2005’te miktar olarak;

Tedavi grubu Milyon kutu Toplam mamul ilag
ithalatindaki pay1 %

Sindirim sistemi ilaglar1 8,6 11,2

Antihipertansifler 7,3 9,5

Kalp damar  hastaliklar 6,0 7,8

ilaglari

Antibiyotikler 49 6,4

Antidiyabetikler 4.8 6,3
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2005°te deger olarak;

Tedavi grubu Milyon USD Toplam mamul ilac¢
ithalati icinde pay1 %

Kanser ilaglar1 155,7 12,9

Sindirim sistemi ilaglar1 74,5 6,2

Kalp damar hastaliklar 64,7 5,4

ilaclar1

Antihipertansifler 57,4 4,8

Antibiyotikler 56,5 4,7

Pazarin geri kalan % 30’luk boliimiinde ithalat verilerinin farklilik géstermesi s6z konusudur.

Ayn1 donemde gergeklestirilen girdi ithalati tablo 11 de verilmektedir.

b. Thracat
AB iilkeleri ila¢ ihracatimizin kutu bazinda % 59 unu, deger bazinda ise % 46 smi

olusturmaktadir. (bakiniz tablo 12 ve Tablo 13).

1999-2005 yillar1 arasinda gergeklestirilen ihracatta 6nemli artislar yaganmis, ancak ihracatin
ithalat1 karsilama orani yillar itibariyle % 9 ila % 10 diizeyinde kalmistir. Kutu basina ihracat
degeri 1999°da 0,91 USD iken , 2005 de bu degerin 0,58 USD’ye diistiigii goriilmektedir. Bu
da {lkemizin ihracatta bir marka yaratamayip sadece fiyat rekabeti yasadiginin bir
gostergesidir. Ihracatin iiriin gruplarina gore degerlendirilmesi yapildiginda ilk sirada kutu
bazinda tansiyon disiiriicii ilaglarin , deger bazinda ise antibiyotiklerin yer aldig1

goriilmektedir. (Bakiniz tablo 14 ve 15)

2000-2002 arasinda duragan bir durum gosteren mamul ilag ihracati 2003°den itibaren 6nemli

artislarla 1999 oranla (43 firma toplaminda) 5,5 kat artmastir.
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flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Toplam sektor ihracati i¢inde 43 firmanin pay1 % 90 dolayindadir. Toplam ihracat i¢inde miktar

olarak;

Antihipertansifler
Sindirim sistemi ilaglari
Antibiyotikler
Analjezikler

ilk siralar1 almaktadir.

Deger olarak siralamada;
Antibiyotikler

Sindirim sistemi ilaglar1
Antihipertansifler
Analjezikler

Sinir sistemi ilaglar1

yer almislardir.

134 milyon kutu (% 51)
39 milyon kutu (% 15)
28 milyon kutu (% 11)
20 milyon kutu (% 8)

45 milyon USD (% 30)
37 milyon USD (% 24)
13 milyon USD (% 9)
7 milyon USD (% 5)
7 milyon USD (% 5)
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Tablo 6: Beseri Ila¢ Uretim Degeri

(Cari Fiyatlarla KDV hari¢ Firma Satig Fiyat)) milyon YTL.

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah. 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | Tah.
Farmasbtik Form ) 3) ) (5) (6) ) (8) 32 | @3) | a9 | @5 | e | (8m)
Kati formlar @ 201,24 566,73 844,20 1.190,43 1.408,96 1.787,30 2.076,51 1 49 M 18 27 16
Likit formlar @ 89,81 124,59 187,38 249,62 312,24 403,53 488,55 39 50 33 25 29 21
Parenteral preparatlar © 135,05 211,03 341,64 460,32 509,81 636,02 609,42 56 62 35 1 25 (4)
Diger 20,82 29,58 42,91 53,80 60,60 70,21 70,11 42 45 25 13 16 (0)
TOPLAM 646,92 931,93 1.416,13 1.954,17 2.291,61 2.897,07 3.244,58 44 52 38 17 26 12

1. Toz/Grandl, Tablet, draje ve film tabletler, Kapsiiller (sert, yumusak, mikropellet icerenler), Suppozituvar ve oviiller
2. Cozelti ve slispansiyonlar (Damlalar, Losyonlar, Suruplar, Slispansiyonlar, Emulsiyonlar, Aerosoller)
3. Ampuller, Likit Flakonlar, Toz Flakonlar, serumlar, Liyofilize preparatlar
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Tablo 7: Beseri Ila¢ ithalatimin Tedavi Gruplarina Gére Dagilhim (miktar olarak)

(Birim) 1000 Kutu

flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)

1999 2000 2001 2002 2003 2004 |2005 Tah.| 2000 2005
S. No. TEDAVi GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) 12001 (4/3)]2002 (5/4)|2003 (6/5)]2004 (7/6)| Tah. (8/7)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler
antispazmodik ve antiemetikler vs. 3.492 3.849 4.288 5.016 5.313 6.765 8.613 10,2 11,4 17,0 59 27,3 27,3
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 30 40 54 65 78 108 144 33,3 35,0 20,4 20,0 38,5 33,3
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari,
laksatifler 102 51 34 0 0 0 0 -50,0 -33,3 -100,0
4 Antidiabetikler 1.091 1.034 1.082 1.305 2.168 2.834 4.864 -5,2 4,6 20,6 66,1 30,7 7,7
5  Antihistaminikler 0 0 0 0 417 785 1.370 88,2 74,5
6 Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah
acicllar, anabolizanlar, mineraller 1.446 1.751 2.023 2.063 2.981 3.255 2.959 21,1 15,6 1,9 44,5 9,2 -9,1
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagulanlar),
kanamaya kars! ilaglar 3.363 3.228 3.420 3.601 3.932 3.419 3.428 -4,0 6,0 53 9,2 -13,0 0,3
8  Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 1.771 3.085 3.638 3.827 4.186 5.062 5.988 74,2 17,9 5,2 9,4 20,9 18,3
9  Antihipertansifler, diliretikler 1.672 1.574 2.876 3.380 4.601 6.078 7.313 -5,9 82,8 17,5 36,1 32,1 20,3
10 Dermatolojik ilaglar 427 604 711 874 1.033 1.205 1.451 41,5 17,8 22,9 18,1 16,7 20,5
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 1.136 1.268 1.318 1.841 2.325 3.170 3.897 11,6 4,0 39,6 26,3 36,4 22,9
12 Antibiyotikler, sulfonamitler 1.881 1.932 2.216 2.535 2.402 3.311 4.889 2,7 14,7 14,4 -5,2 37,8 47,6
13 Tuberkuloz ilaglari 0 0 0 0 0 0 0
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 4.813 4.210 4.285 3.844 3.318 2.673 2.465 -12,5 1,8 -10,3 -13,7 -19,4 -7,8
15 Anestezikler, analjezikler 3.471 3.758 3.976 3.879 3.856 4.252 2.633 8 6 -2 -1 10 -38
16  Antiepileptikler 360 392 452 714 1.154 1.595 1.957 9 15 58 62 38 23
17  Antiparkinson ilaclar 49 57 67 82 95 246 305 16 18 22 15 160 24
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir
sistemi ilaglar 1.103 1.097 1.177 1.664 1.628 2.047 2.364 -1 7 41 -2 26 15
19 Astim ilaglar 1.201 1.152 1.111 1.066 2.109 2.493 3.276 -4 -4 -4 98 18 31
20 Soguk alginligi ve okstrik ilaglari 293 390 419 580 610 702 783 33 7 38 5 15 12
21 Kulak, burun ve géz ilaglar 1.350 1.608 1.504 1.426 2.191 2.700 3.360 19 -6 -5 54 23 24
22 Kanser ilaglar 788 1.101 1.241 1.423 1.567 1.637 3.044 40 13 15 10 4 86
23 Parenteral soliisyonlar (LVP) 286 402 458 782 1.013 1.135 1.123 41 14 71 30 12 -1
24 Digerleri 4.376 5.457 5.881 7.690 10.325 9.751 10.481 25 8 31 34 -6 7
TOPLAM 34.502 38.040 42.232 47.656 57.302 65.222 76.707 10,3 11,0 12,8 20,2 13,8 17,6
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Tablo 8: Beseri Ila¢ ithalatimin Tedavi Gruplarina Gére Dagilimi (deger olarak)

(Birim) 1000 $

flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah. | 2000 2001 2002 2003 2004 Tah.
S. No. TEDAVI GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) (4/3) (5/4) (6/5) (7/6) (8/7)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler
antispazmodik ve antiemetikler vs. 12.566 13.374 14.627 19.307 22.526 29.329 28.419 6,4 9,4 32,0 16,7 30,2 -3,1
2  Karaciger ve safra yollari ilaglari 994 1.220 1.574 2.256 3.245 4.892 4.450 22,7 29,0 43,3 43,8 50,8 -9,0
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari,
laksatifler 326 163 109 0 0 0 0 -50,0 -33,11 -100,0
4 Antidiabetikler 9.101 14.204 14.580 19.025 27.468 33.247 29.645 56,1 2,6 30,5 44,4 21,0 -10,8
5  Antihistaminikler 0 0 0 0 2.670 4.864 5.948 82,2 22,3
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah
agicilar, anabolizanlar, mineraller 20.047 23.316 32.177 42.123 50.404 51.997 48.761 16,3 38,0 30,9 19,7 3,2 -6,2
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagdilanlar),
kanamaya karsi ilaglar 8.159 9.615 12.864 12.067 17.351 22.632 16.631 17,9 33,8 -6,2 43,8 30,4 -26,5
8  Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 8.140 17.667 21.825 26.024 28.329 43.460 64.666( 117,0 23,5 19,2 8,9 53,4 48,8
9  Antihipertansifler, ditretikler 8.895 8.660 17.468 21.067 42.741 55.610 57.430 -2,6| 101,7 20,6/ 102,9 30,1 3,3
10 Dermatolojik ilaglar 4.138 5.665 6.493 8.277 11.159 17.952 23.766 36,9 14,6 27,5 34,8 60,9 32,4
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 3.595 3.698 4.089 10.083 16.323 31.441 56.471 2,9 10,6 146,6 61,9 92,6 79,6
12 Antibiyotikler, stlfonamitler 7.497 24.985 24.291 25.106 28.807 44.071 45.794] 233,3 -2,8 3,4 14,7 53,0 3,9
13 Tuberkdiloz ilaglari 0 0 0 0 0 0 0
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 5.959 8.508 12.701 10.782 9.645 9.252 11.615 42,8 49,3 -15,1 -10,5 -4.1 25,5
15 Anestezikler, analjezikler 19.623 31.284 29.293 39.745 44.869 48.419 25.862 59,4 -6,4 35,7 12,9 7.9 -46,6
16  Antiepileptikler 2.750 3.016 3.404 6.763 12.131 17.968 23.526 9,7 12,9 98,7 79,4 48,1 30,9
17  Antiparkinson ilaglar 1.866 2.578 2.900 4.068 4.562 6.836 8.793 38,2 12,5 40,3 12,1 49,8 28,6
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir
sistemi ilaglar 17.833 23.910 30.811 44.638 47.886 64.416 74.535 34,1 28,9 44,9 7,3 34,5 15,7
19 Astim ilaglari 3.747 5.981 6.100 5.264 9.497 13.056 16.536 59,6 2,0 -13,7 80,4 37,5 26,7
20 Soguk alginhgr ve ksuruk ilaglar 1.335 1.591 2.194 3.735 1.784 2.198 2.412 19,2 37,9 70,2 -52,2 23,2 9,7
21 Kulak, burun ve goéz ilaglari 5.788 5.464 7.924 24.703 12.292 20.337 21.257 -5,6 45,00 211,7 -50,2 65,4 4,5
22 Kanser ilaglari 48.413 70.102 76.988 90.930 115.096 140.282 155.723 448 9,8 18,1 26,6 21,9 11,0
23 Parenteral solusyonlar (LVP) 8.936 10.791 11.239 18.356 26.764 31.366 26.289 20,8 4,2 63,3 45,8 17,2 -16,2
24  Digerleri 184.181 240.595 107.579 517.827 668.619 769.734 454.025 30,6 -565,3] 381,3 29,1 15,1 -41,0
TOPLAM 383.888 526.386 441.230 952.145] 1.204.168| 1.463.359| 1.202.553 37,1 -16,2] 115,8 26,5 21,5 -17,8
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Tablo 9: Beseri Ila¢ ithalatinin Gerceklestirildigi Ulkelerin Dagilimi (miktar olarak)
(Birim) 1000 Kutu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
Ulkeler 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2000 2001 2002 2003 2004 2005
) @) 3) ) (5) (6) (7) Tah. | (32) | @3) | (514) | (6/5 | (76) | Tah.
AB Ulkeleri Toplami 31.718| 35.484| 37.462| 44.231 54.378( 61.423| 72.770 11,9 5,6 18,1 22,9 13,0 18,5
Onemli Diger Ukeler:
ABD 570 316 528 731 534 1.029 685 -44.6 67,1 38,4 -27,0 92,6 -33,4
ISRAIL 90 244 362 401 459 555 1711 48,5 10,6 14,4 21,0
ISVICRE 1.127 1.149 1.094 1.328 1.603 1.688 1.979 1,9 -4,8 21,4 20,7 53 17,3
Kalan Diger Toplam 1.086 1.001 2.904 1.004 387 624 718 -7,8 190,0 -65,4 -61,5 61,2 15,1
TOPLAM 34.502| 38.040| 42.232] 47.656| 57.302| 65.222| 76.707 10,3 11,0 12,8 20,2 13,8 17,6
Tablo 10: Beseri Ila¢ Ithalatimin Gergeklestirildigi Ulkelerin Dagilmi (deger olarak)
(Birim) 1000 $
YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
Ulkeler 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah. [ 2000 2001 2002 2003 2004 2005
(1) ) (3) 4) (5) (6) (7) (8) (32) | @3) | (514 | (6/5) | (716) | Tah.
AB Ulkeleri Toplami 210117 303.496 416.477 825.176 998.561| 1.240.949 884.844 444 37,2 98,1 21,0 24,3 -28,7
Onemli Diger Ukeler:
ABD 6.581 5.905 7.919 7.038 7.627 10.314 4.912 -10,3 341 -111 8,4 35,2 -52,4
ISRAIL 0 375 1.005 1.755 2.721 3.642 2.900 168,0 74,6 551 33,9 -20,4
ISVICRE 155.666 205.559 4.259 102.927 181.838 188.571 290.456 32,1 -97,9]1 2.316,6 76,7 3,7 54,0
Kalan Diger Toplam 11.524 11.051 11.570 15.249 13.422 19.881 19.442 -4.1 4,7 31,8 -12,0 48,1 -2,2
TOPLAM 383.888 526.386 441.230 952.145] 1.204.168| 1.463.359| 1.202.553 37,1 -16,2 115,8 26,5 21,5 -17,8
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Tablo 11: Beseri Ila¢ Girdi Ithalati (miktar olarak)

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005
1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah. | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | Tah.
BIiRIM 2) (3) (4) (5) (6) (7 (8) (3/2) | (413) | (5/4) | (6/5) | (716) | (8/7)
Etkin ve yardimci maddeler Kg 10.150.841] 11.515.928| 10.638.796| 13.213.009| 12.890.434| 12.634.793| 13.235.038 13,4 -7,6] 242 -2,4| -2,0 4,8
Ambalaj malzemeleri 1000 kutu 422.752 410.041 525.162 583.883 733.606 664.937 929.414| -3,0( 28,1 11,2] 256 -94 39,8
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Tablo 12: Beseri flac Thracat: Yapilan Ulkelerin Dagilimi (miktar olarak)

(Birim) 1000 kutu

flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005
Ulkeler 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah.| 2000 2001 2002 2003 2004 Tah.
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) (4/3) (5/4) (6/5) (7/6) (8/7)
AB Ulkeleri Toplami 4.001 5.201 5.256 1.772 77.634 123.424 153.501 30,0 1,1 -66,3| 4.280,4 59,0 24,4
Onemli Diger Ukeler:
Turki Cumbhuriyetleri 2.393 4.413 5.157 6.621 8.637 9.486 84,4 16,9 28,4 30,5 9,8
Cezayir 1.149 1.726 465 246 8.858 6.794 7.270 50,1 -73,1 -47,2| 3.505,3 -23,3 7,0
isvigre 19.129 25.258 27.787 30.403 41.933 65.137 73.075 32,0 10,0 9,4 37,9 55,3 12,2
Rusya 1.622 530 14.182 7.888 4.700 4.232 12.670 -67,3| 2.575,8 -44.4 -40,4 -10,0 199,4
Kalan Diger Toplam 12.266 21.689 6.760 10.231 14.284 14.149 14.841 76,8 -68,8 51,4 39,6 -0,9 4,9
TOPLAM 40.560 58.817 59.607 57.162 156.047 223.222 261.357 45,0 1,3 -4,1 173,0 43,0 17,1
Tablo 13: Beseri flac Thracat: Yapilan Ulkelerin Dagilim (deger olarak)
(FOB, Cari Fiyatlarla, 1000 $)
YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
Ulkeler 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2000 2001 2002 2003 2004 2005
) 2) 3) ) (5) (6) (7) Tah. | (32) | @3) | (514) | (615 | (76) | Tanh.
AB Ulkeleri Toplami 5.475 8.728 9.194 15.110 14.918] 29.214 69.653 59,4 53 64,3 -1,3 95,8 138,44
Onemli Diger Ukeler:
Turki Cumhuriyetleri 884 2.296 3.708 4.515 5.207 6.741 5.975] 159,8 61,5 21,8 15,3 29,5 -11,4
Cezayir 741 1.203 315 190 5.424 4.909 6.306 62,4 -73,9 -39,6( 2.754,3 -9,5 28,5
isvigre 25.382 32.620| 41.415] 48.498 71.364( 100.567 36.659 28,5 27,0 17,1 47,1 40,9 -63,5
Rusya 0 0 964 559 486 909 2.614 -42,0 -13,1 86,9 1877
Kalan Diger Toplam 4.446 11.283 9.074 14.724 22.044| 25.224 31.081 153,8 -19,6 62,3 49,7 14,4 23,2
TOPLAM 36.928 56.131 64.669 83.595[ 119.443[ 167.563| 152.289 52,0 15,2 29,3 42,9 40,3 -9,1
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Tablo 14: Beseri fla¢ Thracatinin Tedavi Gruplarina Gére Dagihmi (miktar olarak)
(Birim) 1000 kutu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005

1999 2000 2001 2002 2003 2004 Tah. 2000 2005 Tah.
S. No. TEDAVi GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) 12001 (4/3)| 2002 (5/4)| 2003 (6/5)]| 2004 (7/6)| (8/7)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler
antispazmodik ve antiemetikler vs. 6.505| 10.378| 18.970| 25.420( 23.843| 41.755| 39.054 59,5 82,8 34,0 -6,2 751 -6,5
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 0 0 0 0 0 0 0
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari,
laksatifler 7 38 111 53 74 133 113 473,9 191,1 -52,8 41,6 79,0 -15,3
4 Antidiabetikler 16 9 2 3 2 51 528 -47,0 -76,5 47,0 -28,4] 2.306,1 941,4
5  Antihistaminikler 3 34 64 51 35 45 441  1.033,3 88,2 -20,3 -31,4 28,6 -2,2
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah
acicilar, anabolizanlar, mineraller 2.193 2.584 2.101 1.270 1.239 2.448 659 17,8 -18,7 -39,5 -2,5 97,6 -73,1
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagulanlar),
kanamaya karsi ilaglar 5 211 9 0 957 4.151 3.238| 4.120,0 -95,7 -100,0 333,7 -22,0
8  Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 0 0 7 42 216 1.993 4.624 1.625,0 501,4 421,1 821,8 132,0
9  Antihipertansifler, ditretikler 28 124 152 234| 37.662( 99.531| 134.538 339,8 22,3 53,91 15.995,4 164,3 35,2
10 Dermatolojik ilaglar 78 174 115 113 295 567 472 123,9 -33,9 -1,8 161,1 92,2 -16,8
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 0 0 5 10 23 35 54 100,0 130,0 52,2 54,3
12 Antibiyotikler, sulfonamitler 5.147| 13.151] 10.603| 15.114| 47.584| 35.832( 28.061 155,5 -19,4 42,5 214,8 -24,7 -21,7
13 Tuberkdiloz ilaglar 0 0 0 0 0 0 0
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 37 86 200 216 473 408 478 128,5 1343 7,8 119,0 -13,8 17,2
15 Anestezikler, analjezikler 3.293 1.451 2.501 2.458 7.056| 12.627| 20.065 -55,9 72,3 -1,7 187,0 79,0 58,9
16  Antiepileptikler 0 0 2 2 0 0 0 350,0 0,0 -100,0
17  Antiparkinson ilaglar 0 0 0 0 0 0 0
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir
sistemi ilaglari 0 0 0 0 6 638 2.763 10.530,0 333,3
19 Astim ilaglar 0 0 0 0 0 0 0
20 Soguk alginhgr ve oksurik ilaglari 33 72 155 141 337 601 765 117,9 114,9 -8,7 139,2 78,2 27,3
21 Kulak, burun ve goz ilaglar 84 105 129 20 927 489 634 25,6 22,7 -84,8| 4.602,7 -47,2 29,6
22 Kanser ilaglari 0 0 0 0 0 0 0
23 Parenteral solisyonlar (LVP) 18 60 99 201 178 95 62 233,3 65,0 103,0 -11,4 -46,6 -34,7
24  Digerleri 23.113| 30.339] 24.382] 11.815| 35.140( 21.824| 25.205 31,3 -19,6 -51,5 197,4 -37,9 15,5
TOPLAM 40.560] 58.817| 59.607| 57.162| 156.047| 223.222[ 261.357 45,0 1,3 -4,1 173,0 43,0 17,1
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Tablo 15: Beseri fla¢ Thracatinin Tedavi Gruplarina Gére Dagihmi (deger olarak)

(FOB, Cari Fiyatlarla, 1000 $)

flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005 2005

1999 2000 2001 2002 2003 2004 Tah. 2000 2001 2002 2003 2004 Tah.
S. No. TEDAVi GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) (4/3) (5/4) (6/5) (7/6) (8/7)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler
antispazmodik ve antiemetikler vs. 14.100] 18.627| 30.395| 36.790| 45.894| 81.031| 37.099 32,1 63,2 21,0 24,7 76,6 -54,2
2  Karaciger ve safra yollari ilaglari 0 0 0 0 0 0 0
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaclari,
laksatifler 31 134 505 425 345 626 631 338,01 2771 -15,8 -18,9 81,6 0,9
4 Antidiabetikler 13 16 6 8 7 64 134 26,8 -62,7 34,0 -10,8] 788,9 111,0
5  Antihistaminikler 5 55 98 61 41 52 1.365( 1.000,0 78,2 -37,8 -32,8 26,8 2.525,0
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah
acicilar, anabolizanlar, mineraller 531 614 595 664 481 697 311 15,8 -3,2 11,7 -27,5 44,8 -55,4
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagdlanlar),
kanamaya karsi ilaclar 19 556 18 0 285 1.195 2.310( 2.827,5 -96,7] -100,0 318,9 93,3
8 Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 0 1 10 52 612 4.572 6.191 1.257 1 449,51 1.072,4 647,1 354
9  Antihipertansifler, dilretikler 41 88 264 495 1.186 9.452| 13.248 114,4 197,9 87,9 139,6] 697,0 40,2
10 Dermatolojik ilaglar 86 1.086 240 500 562 871 570 1.167,5 -77,9 108,6 12,4 54,9 -34,5
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 0 0 15 20 23 42 54 33,3 15,0 82,6 28,6
12 Antibiyotikler, siilfonamitler 8.395| 18.732| 17.767| 25.417| 35.014] 41.186| 45.892 123,1 -5,2 43,1 37,8 17,6 11,4
13 Tuberkdiloz ilaglari 0 0 0 0 0 0 0
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 29 70 157 162 256 355 445 144,0 123,5 3,4 57,8 38,7 254
15 Anestezikler, analjezikler 1.060 620 789 4.392 1.992 4.520 7.289 -41,5 27,2 456,7 -54,6 126,9 61,3
16  Antiepileptikler 0 1 3 2 0 0 0 300,0 -28,6] -100,0
17  Antiparkinson ilaglar 0 0 0 0 0 0 0
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir
sistemi ilaglari 0 0 0 0 38 3.764 7.240 9.804,7 92,4
19 Astim ilaglari 0 0 0 0 0 0 0
20 Soguk alginhgi ve oksurlk ilaglari 30 71 175 147 261 637 797 135,0 147,7 -15,8 77,3 144.,4 25,1
21 Kulak, burun ve goéz ilaclari 24 26 32 20 66 111 151 51 26,3 -37,7 227,5 68,2 36,2
22 Kanser ilaglari 0 0 0 0 0 0 0
23 Parenteral solusyonlar (LVP) 62 271 405 153 255 131 68 337,1 49,4 -62,2 66,7 -48,6 -48,1
24 Digerleri 12.504] 15.163| 13.198| 13.576| 29.706] 18.258] 28.492 21,3 -13,0 29 118,8 -38,5 56,1
TOPLAM 36.928| 56.131] 64.669| 82.884| 117.024] 167.563| 152.289 52,0 15,2 28,2 41,2 43,2 -9,1
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2.1.4 Pazar

Mamul ila¢ pazarinin % 70 in olusturan 43 firmanin verilerine gore degerlendirilen ila¢ pazari
1999 yilinda 510 milyon kutu ve 878 milyon YTL degerinde gerceklesmistir. Pazar 2005
yilinda yaklagik 718 milyon kutu ve 5 milyar 339 milyon YTL’e ¢ikmistir. Buna gore
degerlendirmeye aliman 6 sene igerisinde kutu satiglarinin yaklasik % 41, YTL satiglarin ise
bunun 5 kati artig1 goriilmektedir (bakiniz tablo 16 ve tablo 17). Enflasyonda son senelerde
yasanan diisiis sebebiyle son iki senede goriinen kutu ve deger artislar1 ortalama olarak birbirine
esittir. Bu da ekonomide yasanan istikrar ortaminin sanayiyi dogrudan etkiledigine bir drnek

teskil etmektedir.

Etkin ve yardimci maddeler ithalat1 (43 firmada) 1999-2004 doneminde miktar olarak % 24,
deger olarak % 49 artmistir. Bu durum hammaddelerin ortalama fiyatinin yiikselmesi anlamina
gelmektedir. Ambalaj malzemelerinde miktar artist % 57, deger artist % 52 olarak dengeli

gerceklesmistir.

Mamul ilag i¢ pazar satislar1 degerlendirildiginde, miktar olarak;

Tedavi grubu Milyon kutu Tiim satislarda
pay1 %
Antibiyotikler 158 22
Soguk alginlig1, oksiiriik ilaglar 67 9
Analjezikler 66 9
Sindirim sistemi ilaglart 61 8
Parenteral solusyonlar 58 8

Deger olarak;

Tedavi grubu Milyon YTL Tim  satislarda
pay1 %

Antibiyotikler 1219 23

Antihipertansifler 394 7

Kanser ilaglart 354 7

Sindirim sistemi ilaglar1 342 6

Sinir sistemi ilaglart 336 6

olarak ilk siralar1 almaktadir.

Antibiyotikler miktar ve deger olarak 6n sirada yer almay1 siirdiirmekle beraber diger tedavi

gruplarina gore rolatif olarak agirhigini kaybettigi gézlenmektedir.
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Tablo 16: Beseri Ila¢c Pazarimin Tedavi Gruplarina Gore Dagihim (miktar olarak)
(Birim) 1000 kutu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005

1999 2000 2001 2002 2003 2004 |2005 Tah.| 2000 2001 2002 2003 2004 Tah.
S. No. TEDAVi GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) (4/3) (5/4) (6/5) (7/6) (8/7)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler antispazmodik
ve antiemetikler vs. 37.661 40.656 42.615 45.539 47.010 55.531 61.245 8,0 4,8 6,9 3,2 18,11 10,3
2  Karaciger ve safra yollari ilaglar 153 137 146 177 197 289 321 -10,3 6,4 21,0 11,7 46,4 111
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari,
laksatifler 3.263 3.097 3.310 2.346 2.550 2.728 3.455 -5,1 6,9 -29,1 8,7 7,0l 26,7
4 Antidiabetikler 6.193 6.865 6.480 6.599 7.352 8.873 38.158 10,8 -5,6 1,8 11,4 20,7 330,0
5  Antihistaminikler 5.286 5.720 5.531 5.832 7.255 8.512 10.946 8,2 -3,3 54 24,4 17,3| 28,6
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah
agicilar, anabolizanlar, mineraller 35.466 36.375 32.635 34.266 37.423 41.627 39.965 2,6 -10,3 5,0 9,2 11,2 -4,0
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagulanlar),
kanamaya kars! ilaglar 6.003 5.619 5.796 5.780 6.708 6.638 6.496 -6,4 3,1 -0,3 16,0 -1,01 -21
8  Kalp ve damar hastaliklar ilaglari 10.564 11.558 11.470 12.424 13.054 14.433 13.761 9,4 -0,8 8,3 51 10,6| 4,7
9  Antihipertansifler, dilretikler 12.584 11.781 12.796 20.583 17.594 17.354 24.613 -6,4 8,6 60,8 -14,5 -1,4] 41,8
10 Dermatolojik ilaglar 26.879 28.527 28.818 30.463 32.804 38.374 43.276 6,1 1,0 57 7,7 17,0 12,8
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 8.470 8.449 8.914 9.020 10.004 13.342 13.574 -0,2 55 1,2 10,9 334 17
12  Antibiyotikler, stlfonamitler 129.758| 127.889] 110.286| 123.776 126.748| 152.115] 158.485 -1,4 -13,8 12,2 2,4 20,0 4,2
13 Tuberkiloz ilaglari 218 226 179 26 25 25 23 3,7 -20,8 -85,5 -3,8 0,0 -8,0
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 31.942 33.506 28.186 32.975 35.360 39.393 48.521 4,9 -15,9 17,0 7,2 11,4 23,2
15 Anestezikler, analjezikler 48.090 48.930 48.147 52.226 55.663 68.132 66.198 1,7 -1,6 8,5 6,6 22,4 -2,8
16  Antiepileptikler 2.835 2.941 3.416 3.620 3.772 4.310 2.808 3,7 16,1 6,0 4,2 14,3 -34,8
17  Antiparkinson ilaglar 756 1.370 1.219 1.090 1.171 1.223 1.120 81,3 -11,0 -10,6 7,4 4,4 -85
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir sistemi
ilaglari 14.610 16.284 16.979 16.638 16.906 16.936 16.843 11,5 4,3 -2,0 1,6 0,2 -05
19 Astim ilaglari 8.858 6.534 6.562 6.548 8.083 6.850 9.149 -26,2 0,4 -0,2 23,4 -15,2| 33,6
20 Soguk alginligi ve oksturik ilaglari 56.402 53.009 49.915 52.387 57.142 68.550 67.021 -6,0 -5,8 5,0 9,1 20,0 -2,2
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 8.790 8.545 8.623 8.091 9.274 10.123 12.031 -2,8 0,9 -6,2 14,6 9,2| 18,8
22 Kanser ilaglari 976 1.169 1.332 1.412 1.821 1.873 2.126 19,8 13,9 6,0 29,0 2,8 13,5
23 Parenteral solusyonlar (LVP) 40.573 45.097 47.316 51.857 49.747 59.654 57.641 11,2 4,9 9,6 -4,1 19,9 -34
24 Digerleri 14.057 15.188 16.775 20.151 20.885 23.383 20.036 8,0 10,5 20,1 3,6 12,0 -14,3
TOPLAM 510.387| 519.472] 497.448| 543.825] 568.550| 660.269| 717.810 1,8 -4,2 9,3 4,5 16,1 8,7
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Tablo 17: Beseri Ila¢c Pazarimin Tedavi Gruplarina Gore Dagilhim (deger olarak)

Cari Fiyatlarla, milyon YTL

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005 2005

1999 2000 2001 2002 2003 2004 Tah. 2000 2001 2002 2003 2004 Tah.
S. No. TEDAViI GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) (4/3) (5/4) (6/5) (7/6) (8/7)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler antispazmodik
ve antiemetikler vs. 39,0 65,0 107,0 179,7 214,8 273,1 3424 66,4 64,7 68,0 19,5 27,1 25,4
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 0,7 1,2 24 4,2 5,8 7,8 10,0 76,8 111,2 70,6 39,5 33,6 28,6
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari,
laksatifler 2,5 3,6 6,8 7.1 9,7 10,8 12,9 44,0 91,2 3,5 37,3 11,2 19,6
4 Antidiabetikler 13,0 29,9 51,3 75,9 112,8 105,0 113,6 129,9 71,7 48,1 48,5 -6,9 8,2
5  Antihistaminikler 6,9 9,6 14,1 19,3 24,2 37,1 47,8 39,0 47,3 36,8 25,4 53,0 29,0
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah agicilar,
anabolizanlar, mineraller 34,4 54,3 85,3 140,6 183,4 200,3 210,1 57,6 57,1 64,8 30,4 9,2 4,9
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagtlanlar), kanamaya
kars! ilaglar 10,3 15,9 20,4 25,6 36,2 39,9 54,6 54,4 28,7 25,2 41,7 10,3 36,7
8  Kalp ve damar hastaliklari ilaglar 36,2 64,2 104,0 2475 199,3 212,5 251,5 77,5 62,1 137,9 -19,5 6,6 18,3
9  Antihipertansifler, dilretikler 93,2 232,4 197,2 273,5 332,7 375,0 3944 149,4 -15,1 38,7 21,7 12,7 5,2
10 Dermatolojik ilaglar 42,2 63,5 102,4 138,1 162,5 197,9 252,0 50,5 61,4 34,8 17,7 21,8 27,3
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 14,0 22,7 45,6 103,6 119,6 134,2 125,1 61,9 100,8 127,1 15,4 12,2 -6,8
12 Antibiyotikler, stlfonamitler 275,4 387,2 572,2 854,4 870,8| 1.103,7[ 1.218,8 40,6 47,8 49,3 1,9 26,7 10,4
13 Tuberkuloz ilaglari 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 27,9 53 -55,3 24,0 11,8 -8,1
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 33,4 51,8 65,9 111,3 156,0 179,2 231,7 55,3 27,0 69,1 40,1 14,9 29,3
15 Anestezikler, analjezikler 70,3 105,5 150,8 174,2 202,5 221,9 201,4 50,1 42,9 15,5 16,3 9,6 -9,2
16  Antiepileptikler 6,4 11,1 20,7 36,7 52,0 62,6 74,2 73,8 86,2 77,6 41,6 20,4 18,4
17  Antiparkinson ilaglar 3,3 7.4 37,3 21,3 32,3 38,8 51,5 124,8 405,9 -43,0 51,7 20,2 32,7
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir sistemi
ilaglar 32,8 67,9 127,7 216,8 281,4 306,6 335,9 107,2 88,1 69,8 29,8 9,0 9,6
19 Astimilaglari 20,5 34,2 76,9 120,8 192,1 206,9 227,9 66,4 125,0 57,1 59,1 7,7 10,2
20 Soguk alginhigr ve oksurik ilaglari 27,1 36,6 56,8 85,6 112,3 144,9 163,5 34,9 55,2 50,7 31,3 29,0 12,8
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 9,5 11,6 23,0 35,6 54,3 69,4 62,9 21,6 97,7 55,1 52,4 27,9 -9,5
22 Kanser ilaglari 36,3 52,2 117,7 170,7 269,6 303,8 354,2 43,9 125,3 45,0 58,0 12,7 16,6
23 Parenteral soliisyonlar (LVP) 24,0 40,0 65,3 104,7 122,0 139,5 152,1 66,5 63,1 60,4 16,5 14,3 9,1
24 Digerleri 46,6 103,7 176,5 248,1 328,5 385,2 450,1 122,8 70,1 40,6 32,4 17,3 16,8
TOPLAM 878,01 1.471,5| 2.227,4| 3.395,3] 4.075,0] 4.756,2| 5.338,7 67,6 51,4 52,4 20,0 16,7 12,2
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2.1.5 istihdam

2005 yil itibartyla yiiksek egitimli istthdamin toplam istihdam i¢indeki orant % 60’dir. Bu

acidan degerlendirildiginde ilag sanayinin AB standartlarina en yakin olan sektdrlerden biri

oldugunu gostermektedir. (bakiniz tablo 18)

43 firmada donem i¢inde % 25 artisla istthdam 18366 personele ulasmistir.

2.1.6 Yatirnmlar

fla¢ sanayiinde Giimriik Birligi’ne giris sonrasinda , AB ilag mevzuatina uyumda saglanan

gelismeler dogrultusunda ruhsatlandirma ve mamul ilag ithalatinda yasanan liberallesme , 70

milyon niifuslu ve tiim olumsuzluklara ragmen yillik ortalama %10 dolayinda biiyiiyen i

pazarin varligi ;Tirkiyeyi yabanci sermayeli ila¢ firmalarmin ilgi alani ic¢ine tagimigtir.1995

sonrasinda gerceklesen yatirimlar kaynaklarina gore degerlendirildiginde

ii.

Yerli sermaye yatirimlart ;

Yerli sermayeli firmalarin bir boliimiinde kapasite artirimi ve/veya teknolojik yenilik veya
gelismeler icin yatirimlar gerceklestirilmis ,ayrica bes firma yeni tesis veya ilave tesisler

kurarak bu alanda 6nemli yatirimlar yapmuislardir.
Yabanci sermaye yatirimlari ;

Tirkiyede iiretim yapan iki yabanci firma igpazara ve ihracata yonelik yeni iiretim
merkezleri kurarak 6nemli boyutta dogrudan yatirimlar yapmislardir.Diger bir yabanci

firma iiretim tesisi tevsii gergceklestirmistir,

Yerli sermayeli ve biiyiik boyuttaki ii¢ jenerik firma yabanci sermayeli firma tarafindan

devralinmis ve bu yolla yabanci yatirimlar ger¢eklesmistir.

Pazarda faaliyet gOsteren yabanci firma sayisinda onemli artislar olmus , daha dnce
lisansli fason {iiretim yaptiran yabanci firmalarin 6nemli bir boliimii kendi sirketlerini
kurarak ithal ve fason iiretilmis tirlinleri ile pazarda faaliyetlerini genisletmislerdir. Ayrica
iilkemiz pazarna ilk defa giren yabanci sirketler de belli boyutta yabanci sermaye girisi

gergeklestirmislerdir.
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Uretime déniik dogrudan yatirimlar olmasa da bu gelismelerin pazarin biiyiimesine, {iriin

cesitlenmesine ve istihdama katkilar1 olmustur.

Sektorde 1999-2001 arasinda ekonomik krizler nedeniyle yatirimlar diisiik seviyede
kalmig,toplam yatirim 2000 de 69 milyon USD 2001 de 77 milyon olarak ger¢eklesmis,2002
den itibaren yatirimlar artmistir. Ankete katilan 43 firma verilerine gére (Bakiniz Tablo 19 )

sadece bu firmalarda 4 yilda 542 milyon YTL yatirim gerceklesmistir.

Dogrudan yabanci yatirnmlarin artmasi, i¢ yatirimlarin saglikli bir artig trendine kavusmasi ;
saglik , ilag ve Ar-Ge ve yatirnm alaninda uzun vadeli istikrarli politikalarin belirlenmesi ve
uygulanmasi sartina baghdir.Ozellikle Ar-Ge ve yeni teknoloji (&rnegin biyoteknoloji,
nanoteknoloji v.b ) alanlarinda dogrudan yabanci ve yerli yatirnmlarin ciddi boyutlarda
gerceklestirilmesi ile sektdriin rekabet giiclinii yiikseltip diinya pazarlarinda 6nemli paylara
ulasarak iilkemiz kalkinmasinda 6nemli role sahip olabilmes: i¢in kaginilmaz bir gereklilik

oldugu kabul edilmistir.

Son 5 yilda goriilen yerli ve yabanci sermaye yatirnmlarinin bu olumlu goriintiisiiniin
beklentilere cevap vererek artmasi istikrarli, tutarli ve 6zendirici “ulusal ila¢ politikalari”nin
uygulanmasina baghdir. Sektdre yapilacak yeni yatirimlarin 6niinii acacak olumlu adimlarin

onlimiizdeki plan doneminde ger¢eklesegine inaniyoruz.

Gelecek 5 yil iginde 43 firmada planlanmis bulunan ve ¢ogunlugu kapasite artirimina yonelik
yatirimlar Tablo 20 de belirtilmistir.2006 —2010 yillarinda toplam 138 milyon YTL yatirimin
gerceklestirilmesi Ongoriilmiistiir. Dogrudan yatirimlarla bu rakamin 6nemli 6lgiide artmast

beklenmektedir.
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Tablo 18: Beseri flac Sanayinde Istihdam Dagilim

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)

2005 2005

iscUcU MESLEK DALLARI 1999 2000 2001 2002 2003 2004 Tah. 2000 2001 2002 2003 2004 Tah.

()] (2) (2) (3) 4 (5) (6) () (8) (312) (413) (5/4) (6/5) (716) (8/7)
Yiksek Egtim Eczaci 197 217 217 263 577 656 746 10,0 -0,3 21,3 119,8 13,7 13,7
Doktor 154 168 165 201 204 243 334 8,9 -1,6 21,8 1,5 19,1 37,4
Biyolog 365 398 417 422 479 546 750 9,0 4,8 1,0 13,6 14,0 37,4
Kimyager 343 380 408 449 474 558 669 10,9 7,2 10,1 5,6 17,7 19,9
Kimya Muhendisi 330 360 354 380 404 485 588 9,1 -1,6 7,4 6,4 20,0 21,2
Diger Miihendis (mak. elek. isletme vb.) 731 772 831 918 994 1.137 1.491 57 7,6 10,5 8,3 14,4 31,1
Ekonomi / igletme Mezunu 862 969 1.025 1.132 1.322 1.639 2.325 12,4 5,8 10,5 16,8 24,0 41,9
Diger Yuksek Tahsilli Personel 1.999 2.291 2.217 2.348 2.623 3.146 4.265 14,6 -3,2 59 1,7 19,9 35,6
Meslek Yiiksek Okulu  [Tekniker 186 201 208 267 260 276 422 8,1 3,5 28,4 -2,6 6,2 52,9
Diger 725 763 768 870 898 1.035 1.228 52 0,7 13,3 3,2 15,3 18,6
Orta Egitim Teknisyen 604 780 795 813 844 909 1.078 291 1,9 2,3 3,8 7,7 18,6
Laborant 99 105 119 135 139 148 193 6,1 13,3 13,4 3,0 6,5 30,4
Memur 2.205 2.274 2.152 2.221 2.338 2.724 3.1 3,1 -5,3 3,2 53 16,5 14,2
ik Ogretim Diiz Isgi 925 919 877 863 865 868 880 -0,6 -4,6 -1,6 0,2 0,3 1,4
Kalifiye Isgi 263 275 274 274 313 337 386 4,6 -0,4 0,0 14,2 7,7 14,5
TOPLAM 9.987] 10.871] 10.826( 11.554| 12.734] 14.707| 18.466 8,9 -0,4 6,7 10,2 15,5 25,6
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Tablo 19: Beseri Ila¢c Sanayinde Gergeklestirilen Yatirimlar (deger olarak)

(Birim) milyon YTL

Yatirnmlar 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 tahm.
() (2) 3) (4) (5) (6) 0] (8)
ilag Uretimi Yatirimlari 13,68 17,35 26,47 53,18 106,11 47,28 63,65
Ar&Ge Yatirimlari 0,28 0,88 1,56 13,62 5,74 8,17 8,82
Cevre Yatirimlar 0,25 0,20 0,30 3,22 2,16 0,17 0,31
Diger Yatirimlar 10,56 13,70 23,68 65,34 89,59 45,77 28,78
TOPLAM 24,76 32,13 52,02 135,35 203,60 101,39 101,56
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Tablo 20: Beseri Ila¢c Sanayinde Gerceklestirilecek Yatirimlar (deger olarak)

Yatirnma Kapasite | Yaratilacak llave | Yatirrm [Uretime Baglama Yaratilacak
BaslamaYil Proje Adi Birimi Kapasite Siiresi (Y1) Yili Yatirim Tutan istihdam Yatirim Yeri
) (2 (3) (4) ) (6) YTy (@ (Kisi) (8) )
2006 Pomat adet 1.000.000 12 ay 2006 815.500 -—- Istanbul
2007-2010 Yeni otoklav adet 15.000.000 4 ay 2007 687.555 2 istanbul
2 linite adet 5.000.000 2 ay 2007 152.790 4 istanbul
Baski Makinasi adet 15.000.000 2 ay 2008 479.040 4 !stanbul
HDPE Ekstruder adet 60.000.000 4 ay 2008 1.596.800 4 Istanbul
2 iinite adet 5.000.000 2 ay 2008 159.680 4 Istanbul
2 linite adet 5.000.000 2 ay 2010 176.047 4 Istanbul
2006 Toz ilaglar Dolum Hatti ton 80 12 ay 2006 1.304.000 1 istanbul
Surup D9Ium Hatti 1000 litre 1.650 12 ay 2006 1.793.000 2 !stanbul
Pomad Uretim Hatti ton 25 12 ay 2006 489.000 1 Istanbul
2006 ilac Ambalajlama Hatti adet 1.000.000[ 12 ay 2006 2.329.270 2 istanbul
2006 ilag Urretimi (Kapasite yenileme) adet 16.095.000 48 ay 2006 4.000.000 35 istanbul
2006 Yatirim Tesvik Paketi- 2005 - 5.330.800 24 ay 2006 3.822.000 10 istanbul
2006-2007 Yeni Granilosyon Alani adet 5.000 12 ay 2007 2.000.000 10 istanbul
AR-GE ilave lab - - 12 ay 2007 600.000 6 istanbul
2005 Komple yeni tesis - 45.000.000 24 ay 2007 99.200.000 450 Kocaeli
2006 Blister Makinasi unite 100000 un/gln 1 yil 2006 2.300.000 3 istanbul
2006 Film Kaplama kg.tablet 400 kg/glin 1yl 2006 1.000.000 1 istanbul
2007 Granulasyon tesisi + Paketleme Hatlari + Kaplama Unitesi 1000 tablet 950 2yl 2007-2008 15.000.000 100 istanbul
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2.1.7. Mevcut Tesvik Tedbirleri Degerlendirmesi

8. Bes Yillik Kalkinma Plan1 doneminde ilag sektoriine 6zel bir tesvik uygulanmamustir.

Genelde kalkinmamig yoreler i¢in uygulanan tesvikler ilag sanayi agisindan alt yapi, uzman

personel yetersizligi ve ekonomik ortam nedenleri ile cazip goriilmemistir.

fhracat tesviklerinin 8. plan déneminden &nce kalkmis olmasi Ozellikle ilag hammadde
ihracatinin 6nemli Olgiide diismesine neden olmustur. Oysa 6nemli fiyat avantaji ile diinya
pazarlarinda giderek artan pay sahibi olan Cin, Hindistan ve Kore vb. iilkelerde bu alanda

onemli dlciide devlet siibvansiyonlar1 uygulanmaktadir.

2.1 8. Tiirkiye Ila¢ Sanayiinin Rekabet Giicii

flag sektdriimiiziin diinya ilag sektorii igindeki yeri gesitli agilardan degerlendirildiginde
genelde iilke niifusuna, diinya pazarlarinda ve ozellikle komsu bdlgelerde pazar kazanma

potansiyeline kiyasla yeterli boyuta ulasamadig: ifade edilebilir.

Diinya ilag¢ sektorii ve Tirkiye nin ekonomik verileri ile ilag sektdriimiiziin kiyaslanan verileri

tablo 21°de verilmektedir.

Ulkemizde kisi basina ilag tiiketimi 2004’de 85 USD’ye ulasabilmis iken bu deger 2003
yilinda Almanya’da 311 USD, Fransa’da 403 USD, Yunanistan’da 310 USD, Italya’da 309
USD, Portekiz’de 294 USD ve Ispanya’da 272 USD olmustur.

Pazarin yeterince gelisememesinde, devletin pazara miidahalesinin yiiksek diizeyde olusu ve
ekonomik gerekgelere dayanmayan ve uyusmayan fiyat kontrol uygulamalari baslica etkenler
olmustur. DSO’niin kabul ettigi uluslararasi standartlarda iiretim yapilan iilkemizde ilag
sanayiinin stratejik Onemi ve katma deger yaratmadaki yiiksek potansiyelinin 1iyi

degerlendirildigi ve yararlanildigini kabul etmek miimkiin degildir.
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Sektoriin diinya pazari icindeki parasal payr 1995-2005 arasinda % 0,56 — 1,13 diizeyinde

kalmustir.

Tiirkiye diinya pazarinda 2004’de % 1,13 pay alirken, ihracattaki payir sadece % 0,19

diizeyindedir. Ihracat siralamasinda 114. sirada yer almaktadur.

Ulkemizde tiim sektdrlerin toplam iiretimi igindeki ilag sektdriiniin payr 1995/2003 arasinda

%47 artmustir.

Ihracatin toplam iilke ihracatindaki pay1 bir gelisme gdstermemesine ragmen ithalattaki payi

son yillarda yiikselmektedir.

Gumriik Birligi sonrasinda mamul ilag ithalatindaki dikkat ¢eken artis trendi devam etmektedir.
Yonetimlere imalatin 6zendirilmesine yonelik yapilan girisimlere ragmen giliniimiize kadar
¢oziim saglanamamustir. Tirkiye’de 1995-2004 arasinda toplam ithalat % 273 artarken
sektordeki artis % 371 olmustur.
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Tablo 21 :REKABET GUCU ANALIZI - Diinya ve Tiirkiye'de ila¢ Sektoriinde Gelismeler

(MILYON USD) (iiretici fiyatlari ile) 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004
Sektér Diinya Pazari 280.300 |290.800 |296.100 |301.700 |336.200 |366.000 |394.000 430.300 |492.300 |546.500
Sektdr Diinya Thracat: 54.633 | 58.744 63.257 72.929 v.y. v.y. 115.378 116.570 | 130000% | v.y.
Sektor Tiirkiye Pazart @ 1.565 1.669 2.028 2.220 2.500 2.737 2.553 3.032 4200 |5.679
Sektér Tiirkiye Uretimi 1.497 1.519 1.791 1.893 2.013 2.029 1.932 2.262 3.100 3.200*
Sektér Tiirkiye Thracati @ 95 105 98 129 128 140 149 157 246 248
Sektér Tiirkiye ithalati @ 730 875 981 1.180 1.336 1.511 1.534 1.716 2.419 2.710
Toplam Tiirkiye Uretimi @ 169.840 | 182.064 190.426 | 200.835 185.204 | 200.614 144.011 180.888 [239.219 |428.932
Toplam Tiirkiye Ihracat: ) 21.637 23.225 26.261 26.974 26.587 27.776 31.334 36.059 47.069 |63.121
Toplam Tiirkiye ithalat: ©) 35.709 43.627 48.559 45.935 40.687 54.503 41.339 51.554 68.808 |97.540
Karsilastirma % 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004
Diinya sektor ihracatinin diinya sektor pazarindaki pay1 19,5 20,2 21,4 24,2 v.y. v.y. 29,3 27,1 26,4* v.y.
Sektor Tiirkiye toplam pazarmin diinya sektor pazari igindeki pay1 | 0,56 0,57 0,68 0,74 0,74 0,75 0,65 0,7 0,85 1,13
Tiirkiye sektor ihracatinin diinya sektor ihracati igindeki pay1 0,17 0,18 0,15 0,18 v.y. v.y. 0,13 0,13 0,19* v.y.
Tiirkiye sektor iiretiminin toplam Tiirkiye i¢indeki pay1 0,88 0,83 0,94 0,94 1,09 1,01 1,32 1,25 1,30 0,75*
Tirkiye sektor ihracatinin toplam Tiirkiye ihracati i¢indeki pay1 0,44 0,45 0,37 0,48 0,48 0,5 0,47 0,44 0,52 0,39
Tiirkiye sektor ithalatinin toplam Tiirkiye ithalat1 igindeki pay1 2,04 2,01 2,02 2,57 3,28 2,77 3,71 3,32 3,51 2,78

* Tahmini ~ v.y.: veri yok
@) IMS Health
@ [EIS Tiirkiye'de Ilag (1995-2003)

) SO verileri
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Rekabet Giicii Potansiyeline Gore Degerlendirme:
Sektoriin rekabet giicli rekabet parametrelerine gore degerlendirildiginde asagidaki durum

ortaya ¢ikmaktadir;

& Aciklannug goreceli iistiinliik;
2003 % 1,97

degeri bu alanda yetersizligi gostermektedir.

& thalat sizma orant
2003°de 37,9
2004°de 31,2

Sektorde ithalat bagimliliginin 6nemli diizeyde oldugunu gostermektedir.

¢ Uzmanlasma katsayist;
2003’de 73,8
Uzmanlagma katsayisinin yiiksek oldugu goriilmekte ancak 2004 ve 2005 verilerinin daha

diisiik olmas1 beklenmektedir.

¢ Thracat piyasa pay

2001 % 0,13
2002 % 0,13
2003 % 0,19

Diinya ihracat piyasasindaki paymn c¢ok diisiik oldugu ve acik bir gelisme gostermedigi

goriilmektedir.

& [hracat/ ithalat oram

2000 % 9,2
2001 % 9,7
2002 % 9,1
2003 % 10,2
2004 % 9,1

Son 5 yilda ihracatin ithalati karsilama pay1 % 9-10 diizeyinde gerceklesmistir.
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Ulke ila¢ sektoriiniin diinya standartlarinda kaliteye, {iriin ve siire¢ esnekligine, yeterli
kapasiteye, teknik bilgi ve deneyim birikimine, vasifli insan giiciine sahip olmasi ve bazi
tirtinlerdeki fiyat avantajlarina ragmen diinya rekabetinde belirli bir diizeye ulasmamis olmasi

dikkatle degerlendirilmesi gereken bir olgudur.

Istikrarl1 bir ulusal ilag politikas1 ve hedeflerin belirlenmemis olmasi, fon olugsmasina imkan
vermeyen fiyatlandirma ve pazarlama kisitlamalarinin sektoriin rekabet gliciinii arttiracak
girisim ve yatirimlarini engellemis olmasi, yeni ila¢ Ar-Ge ¢alismalarina baglanamamis olmast,
rekabet giiclindeki zayif durumun temel nedenlerini teskil etmektedir. Bir diger neden, sektoriin
saglayabildigi finansal kaynaklarin 6nemli bir boliimiinii yogun pazar rekabeti nedeniyle satis

ve pazarlamaya yonlendirmis olmasidir.

Mevcut potansiyelin iilke ekonomisine katki saglayabilmesi i¢in kamunun ilgili mercileri ile

sektoriin genis bir vizyon ile ilag politika ve stratejilerini ivedi olusturmalar1 gerekmektedir.

2.1.9 Sektoriin Yan Sanayii ile iliskileri

Ilag sektoriine ilag etkin madde ve yardimci madde iireticileri ile ambalaj malzeme iireticileri
temel girdileri temin ederler.
1. Ilag etkin madde iireticileri

(Bkz: Ilag¢ Hammaddeleri Calisma Grubu raporu)

2. Ambalaj malzemeleri lireticileri
flag sanayiinin kullandig1 ¢esitli ambalaj malzemelerinin baslicalar1 asagidaki kategoriler i¢inde

belirtilmistir.

* Camdan mamul {iriinler
Cam sanayiinin iirettigi ecza siseleri, serum siseleri ve ampuller biiylik oranda (yaklasik %
90) yurtici iireticilerden temin edilmektedir. Baz1 6zel nitelikli malzeme ise ithal yoluyla

saglanmaktadir.
*  Metal ambalaj malzemeleri

Cogunlugu aliiminyumdan iiretilmis folyo, kapak vb. malzeme yurti¢ci ambalaj malzemesi

iireticilerinden saglanmaktadir. Ozel bazi {iriin veya sekiller ithal edilmektedir.
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»  Plastik malzemeler
Cesitli vasifta plastik kaplar, blister ambalajlarin plastik materyalleri, serum setleri vb.
iriinler yerli iireticilerden saglanmaktadir. Sektoriin kullandig1r bazi 6zel iirlinler (tibbi

malzeme, setler vb.) bizzat sektor tarafindan tliretilmektedir.
« Kagit ve kutu malzemeler

Yerli iiretimden saglanan karton yaninda ithal karton malzeme, mamul ilag ambalajinda ve

tanitim materyali olarak kullanilmaktadir.

2.2. Sektoriin Diinyada ve AB Ulkelerindeki Durumu

Diinva ilac Sektorii

Ilagta ii¢ biiyiik pazarda ABD, AB, Japonya’da yogun rekabet yasanmaktadir ve diinya

pazarlarinda en yiiksek paya sahip firmalarin merkezleri ABD ve AB’de bulunmaktadir.

AB’de jenerik iireticiler toplam pazarin % 40-50’sine sahip olmalarina karsin ABD’de
innovator firmalarin pazar hakimiyeti artmaktadir. Ancak ABD, pazarinin biyiikligi
nedeniyle jenerik iireticileri icin en cazip iilke konumundadir.ilag sektoriiniin diinya ticaret

hacmi giderek artmaktadir. Tablo 22-a’da 1990 sonrasindaki yillik gelisme yer almistir.

Tablo 22-a: Diinya Ila¢ Pazar1 Gelisimi

Milyar USD

600 — 546

500
400
300
200
100

0

1990 1995 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Kaynak: IMS Health
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Yillik ortalama % 10 dolayinda bir artisla istikrarli bir gelisme yasanmistir. Tiirkiye’de kriz
yillart hari¢ ortalama % 10-12 pazar biiylimesi ile diinya trendine paralel bir gelisme

izlenmektedir.

Baslica ii¢ bliylik pazarda (ABD, AB, Japonya) yogunlasan tiiketim biiyiik oranda gelismis
iilkelerde yapilan iiretimle karsilanmaktadir. Uretici fiyatlar ile iiretimde iilkelerin paylarinda
ABD, Bat1 Avrupa lilkeleri ve Japonya ilk {i¢ siray1 almaktadir.
Tablo 22-b’de diinya pazarinin baslica paylasimi belirtilmistir.

Tablo 22-b: Diinya fla¢c Pazarimin Dagilimi (2004) Toplam: 546,5 milyar USD

% 4,5(24,4)

OABD
% 21,9
EAVRUPA (119,6)
. % 45,3
EASYA, AFRIKA,
DIGER (247,7)

OLATIN AMERIKA

(Milyar USD) % 28,3
(154,8)

Kaynak: IMS Health, 2004
1970’11 yillarda molekiiler biyolojide yasanan bilimsel gelismelere bagli olarak biyoteknoloji
ilaglar1 tedavide yeni ufuklar agmis ve imalat sanayiinde sektdriin payr artmustir. Imalat

sanayiinin olusturdugu katma deger i¢inde ilag satisinin pay1 da yiikselmistir.

Toplam Imalat Sanayiinde Ila¢ Sanayiinin Payi (3 biiyiik pazarda)

1985 % 1997 %
AB 1.52 1.94
ABD 0.94 1.27
JAPONYA 0.91 0.98
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Toplam Imalat Sanayiinin Katma Deger Olusumunda

Ila¢ Sanayiinin Pay1 (3 biiyiik pazarda)

1985 % 1997 %
AB 2.24 3.35
ABD 2.28 3.39
JAPONYA 2.65 3.46

Kaynak: Global Competitiveness in Pharmaceuticals 2000

Sektor gelismis tilkelerde daha hizli olmak tizere biiyiimektedir. Gelismenin Onctiliigiinii

innovasyon yapabilen ¢ok uluslu firmalar siirdiirmektedir. Sektor biiyiik oranda 6zel kesim

tarafindan temsil edilmekte, kamu kesiminin pay1 diisiik oranda kalmaktadir. 1992-1993 yillari

arasinda yillik ortalama biiylime ABD’de %8.44, AB’de %5.8, Japonya’da %#4.7 ve diinyada en

hizli biiyiiyen iilke aynm dénem iginde ortalama % 22.9 ile Irlanda olmustur. Irlanda’daki

gelismede vergi ve yatiim indirimleri ve diger tesvikler nedeniyle gerceklesen yabanci

sermaye yatirimlarinin ve baglantili olarak onemli 6l¢iide artan ilag ihracatinin rolii biiyiik

olmustur.

Diinya ilag¢ pazar paylar1 6nde gelen {ilkeler arasinda Amerika ve Avrupa llkeleri ile Japonya

yer almaktadir. Ulkelerin pazar paylari tablo 23’te verilmektedir.

Tablo 23: Diinya ila¢ Pazarinda Ulkelerin Pay1 (2004)

Milyar USD

236,5

1. ABD
m2. JAPONYA

O3. ALMANYA

O4. FRANSA

m5. INGILTERE

6. ITALYA

m7. ISPANYA

08. KANADA

9. CiN

B 10. MEKSIKA

O11. DIGER ULKELER

Kaynak: IMS Health 2004
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Ik 20 iilke i¢inde siras1 ile; Brezilya (11), Avustralya (12), Giiney Kore (13), Tiirkiye (14),
Hindistan (15), Belgika (16), Hollanda (17), Yunanistan (18), Polonya (19), Portekiz (20) yer

almaktadir.
Diinyada ilk 20 ¢okuluslu firmanin, merkezinin bulundugu {ilkelere goére dagiliminda 6nde

ABD firmalar1 daha sonra AB ve Japon firmalar1 gelmektedir. Bir Israil firmas: da ilk 20 i¢inde

yer almaktadir.

AB’de ilac Sektorii

AB toplam sanayii icinde ilag sanayii Uretimin % 2,8’ini ve istthdamm % 1,6’sin1
saglamaktadir. Calisan personel basina katma deger yaratilmasi diger ileri teknoloji endiistrilere

oranla 1/3 daha fazladir.

Sektoriin;

AB’nin 25 {iyesindeki tiretim indeksi Tablo 24’de yer almaktadir. Genel tiretim indeksi 2000-
2004 doneminde 100’den 98¢ diiserken, ilag liretimi 100°den 127’ye yiikselmistir.

Tablo 24: AB 25 Ulke Uretim Endeksi

AB 25 Ulke Uretim Endeksi (2000=100)

140

120 - - =
n— "

100 - - R

60 -
40
20

1996 1997 1998 1999 2000

—@ = flag, tibbi kimyasallari ve bitkisel lir{inler == imalat genel

Kaynak: Eurostat and Commission Senices own calculations
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AB’nin 25 {ilkesinin ilag sektor kuruluglarinin boyutlar1 incelendiginde; ila¢ sektdriinde mikro
boyutta kurulus bulunmadig, KOBI boyutunda kuruluslari % 14, biiyiik kuruluslarin ise % 23

oraninda oldugu goriilmektedir.

AB’de ilag sektorii 5’inci en genis endiistri sektorii konumundadir. Avrupa Birligi’ne iiye
iilkeler ile gelismis ila¢ sanayiine sahip iiye olmayan iilkeler (Isvigre, Norvec ve Tiirkiye)
dikkate alindiginda (tablo 25) ilag pazarlarinin boyutlar1 niifus, milli hasila, biitceden sagliga

ayrilan pay ve saglik sigorta sistemlerine dayali olarak farkliliklar gostermektedir.

Tablo 25: Avrupa Ulkeleri fla¢c Pazar Hacimleri (Uretici Fiyatlar: ile) 2004 Durumu, milyon USD

ALMANYA 29412
FRANSA 28472
INGILTERE
ITALYA
ISPANYA
TURKIYE
BELGIKA
HOLLANDA
YUNANISTAN
POLONYA
PORTEKIZ

0 5000 10000 15000 20000 25000 30000 35000

Kaynak: IMS Health 2004

Avrupa Birliginde ila¢ sektorii AB dis ticaret dengesine son 15 yilda daima pozitif katki
saglamigtir ve ilag iriinlerinin diinyada onde gelen ihracat¢ist konumunu muhafaza etmis ve

gelistirmistir.

2003°de 15 AB iilkesi ile Norveg ve Isvigre’nin toplam dis ticaret dengesine katkisi 35.2 milyar
Euro olmustur. Dikkate deger olan durum, i¢ pazari en diisiik olan Irlanda’nin (1,13 milyar €)
dis ticaret dengesine katkisi 11.44 milyar € ile toplam katkinin % 33’{inii saglamaktadir. Katma
degeri yiiksek olan ila¢ sektdriine irlanda’da yapilan yabanci yatirimlarin iilkeye sagladig

ekonomik katki Tiirkiye’ye drnek olacak bir gelismedir.
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Ilag endiistrisi; tablo 26° da goriilecegi iizere Avrupa Birliginin dis ticaret dengesinde yiiksek
teknoloji imalat sanayii sektorlerinin hepsinden daha fazla pozitif katki yapmaktadir. Sektdriin

ticaret fazlasi son on yilda giderek artmis yaklasik 4 katina ¢ikmugtir.

Tablo 26: AB Ulkelerinde Yiiksek Teknoloji Sektorlerinin Dis Ticaret Dengesi 2001

DIS TICARET

SEKTOR URUN DENGESI (MILYON
EURO)

SITC 54 flag Uriinleri + 21296

SITC 71 Gii¢ Makinalari + 7480

SITC 75 Ofis Ekipmanlar1 ve Bilgisayarlar - 33978

SITC 76 Telekomiinikasyon, TV - 6913

SITC 73 Elektrik Makinalari - 6490

SITC 87 Profesyonel, Bilimsel ve Kontrol + 2555

Malzemeleri

Kaynak: Eurostat SITC 54

AB ilac endiistrisinin rekabet giicii 1

Bilgi/Ar-Ge
ABD karsisinda AB Ar-Ge harcamalan diisiiktiir. ABD’de harcamalar 1/3 fazladir. ABD’de

artan Ar-Ge harcamalari nedeniyle ilag ve biyoteknoloji kaynakli patentler daha fazladir.

Verimlilikte diislis yasanmaktadir. 1995-2000 arasinda klinik dncesi ¢aligma yapilan 8 ilagtan 1
tanesi pazarlama ruhsati alinabilirken son yillarda bu oran 13 yeni kesfedilmis molekiiliin

sadece 1 tanesinin ilag olarak pazara verilebilmesi seklinde diisiis gdstermistir.

Bu olgu Ar-Ge maliyetini yiikseltmektedir. Temel neden yeni molekiillerde etkinlik ve

giivenirlilik kriterlerinde beklenen sonuglara ulasilamamasidir.

" Kaynak: The Competitiveness of Business Related Services and Their Contribution to the Performance
of European. Enterprises Ole Guldberg EU Commission, EDG Comminucation
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Saglik ve yasam bilimlerindeki hizli degisim Ar-Ge projelerini de degisime zorlamaktadir.
Daha ¢ok kisiye 6zgii tedaviler i¢in yeni ilaglar giindeme gelecektir. Bu amaca doéniik beceri ve

bilgi sahibi arastiricilarin AB i¢in 6nemi 6ne ¢ikmaktadir.

Rekabet olgusu:

Sektorde 1990°dan sonra 53 birlesme gerceklesmistir. Yeni konsolidasyon ve yapilanma

gelismeleri beklenmektedir. Dort gesit firma aktivite gostermektedir, biiyiik cok uluslu firmalar

¢ogu KOBI niteliginde 6zellikli ilag firmalari, jenerik iireticiler ve OTC iireticiler

Kiiciik ve orta boy firmalar igin:

(i) Ozellikle risk sermayesine ulasmalar1 problemi devam etmektedir. Ozellikle yeni
biyobilimlerle Ar-Ge yapan firmalarin gelismesi Oniinde bu durum ©6nemli bir engel
olusturmaktadir.

(i1)) Disiik karli OTC ve bitkisel tirtinler alaninda faaliyet gdsteren orta boyutlu firmalarin
gelirlerinin ve karlarinin diisiik olusu gelismelerini olumsuz etkilemektedir. Bu agidan

kiimelesme ve yenilikgilik icin KOBI’lerin desteklenmesi gerekmektedir.

Mevzuat:
AB diizeyinde uyumlastirilan mevzuat yiiksek diizeyde giivenirliligi garanti etmektedir. AB
Komisyonunca kurulan G 10 grubu AB endiistrisine Onemli etkileri olacak ulusal

yetkinliklerdeki baz1 kritik alanlar1 belirlemistir.

- Ulusal fiyatlandirma ve geri 6deme sistemlerinde giderek artan maliyet/klinik etkinlik

kriteri milli yonetimler tarafindan 6ne ¢ikarilmaktadir.

- Ulusal saglik hizmeti biitceleri lizerindeki kuvvetli baskilar nedeniyle otoriteler ilag

harcamalarinin maliyeti ve kisitlanmasi lizerine odaklanmiglardir.
Degerlendirmeye gore; uluslararasi rekabet diizeyinin devamlilifinda yasanan yetersizlikler ile

sektoriin ekonomik/stratejik 6zelligi tiim ekonomi i¢inde yorumlanabilmesi zor ve kapsamli bir

degerlendirmeyi gerektirmektedir.
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Cevre:

Ilag sektdriinde de kullanilan kimyasal maddeler kayda gecirilmeye ve yetkilendirmeye tabi
olmadigindan “REACH” (Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals) uygulamasinin
etkileri dolayli olmaktadir.

Ayrica sektor, ilag i¢in Ar-Ge calismalarinn “PROD” uygulanmasindan 15 yil istisna

edilmesinden yararlanabilecektir. Atiklar i¢in ila¢ diger sektorlerle ayn1 mevzuata tabidir.

D1s Rekabet:

flag sanayinin katkilar1 ile AB (1990-2002 arasinda) giderek artan miktarda 24 milyar Euro dis
ticaret fazlasi olusturmakta ve diger yiiksek teknolojiler i¢cinde dis ticaret fazlasi veren tek
sektor olmaktadir. Sektoriin ABD ile bagimliligi ithalat ve ihracat agisindan giderek
artmaktadir.

AB gayri safi yurti¢i hasilanin % 1,9’unu Ar-Ge i¢in harcarken, ABD’de bu oran % 2,8’¢
ulasmistir. Bunun sonucunda daha ¢ok ilag-biyoteknoloji patenti olan ABD yeni etkin ilag

maddeleri kesfinde 1990-2001 déneminde 6n siray1 almastir.

ABD ilag firmalar1 AB’li rakiplerine oranla % 42 daha fazla is imkan1 yaratmislardir. 1990°da
AB ilag i¢in Ar-Ge’de ABD’ye gore% 32 daha fazla harcama yaparken, ABD 2001°’de AB’ye
gore % 17 daha fazla harcama yapmistir. AB’de 1990’dan 2002’ye yillik ortalama % 8 artarak,
toplam 21 milyar USD harcamistir. ABD ise ayn1 donemde yillik ortalama % 11 artisla
toplam 26 milyar USD harcama gergeklesmistir.

AB firmalar i¢in {i¢iincii iilkelerin pazarlarina niifuz etme, mevzuat engellerine ragmen 6nde
gelen ilgi alanidir. TRIP’S Anlagmasinin deniz asir1 6nemli pazarlarda yetersiz uygulanmasi

veya hi¢ uygulanmamasi AB endiistrisi i¢in dezavantaj olusturmaktadir.

Istihdam:

AB’de ilag sektorii yaklagik 100.000’i Ar-Ge’de goérev yapan 500.000 kisilik istihdam
yaratmistir. Yenilik¢i bir giice sahip ve genis boyutlu mevzuat cercevesi i¢inde faaliyet
yiiriitmekte olan ilag endiistrisi, toplumlarin saglig1 ve gereklilikleri acisindan biiyiik 6l¢iide

etki altinda kalmaktadir.
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Bu iki boyutlu etkiden olumsuz sonuglar ¢ikmamasi yenilikleri destekleyecek yasal ¢erceveyi
gerektirmektedir. Fiyat kontrol uygulamalarinin yogunlagsmasi sektoriin  gelismesini ve

rekabetg¢i diizeyin artmasini yavaslatmaktadir.

AB Parlamentosu, sektoriin  gelismesi amaciyla ilag mevzuatinda  degisiklikler
gerceklestirmistir. Ornedin, pazarlama onayr alinmasi hizlandirilmis, yeni {iriinlerin veri
miinhasiriyeti 10+1 yila ¢ikarilmis, merkezi ruhsatlandirma prosediirii genisletilerek tek pazara
giris hizlandirilmis ve Ar-Ge’nin kritik asamalarinda firmalara bilimsel tavsiyeler verilmesi

prosediirii kuvvetlendirilmis ve sistematize edilmistir.

Jenerik ilaclar

Diinyada jenerik ila¢ kullanimindaki onemli bir artis AB iilkelerinde de yasanmaktadir.
Orijinal ilag Ar-Ge’si gerceklestiren iilkelerde de jenerik ilaglarin payr 6nemli boyuttadir ve
gelisme gostermektedir. Saglik otoriteleri ve saglik sigortalar1 yOnetimleri jenerik ilag

kullaniminin artmasina yonelik ¢esitli uygulamalar gerceklestirilmektedir.

Tablo 27: AB’de jenerik ilaclarin deger ve iinite olarak pazar payr oranlan

Belgika ’
Bulgaristan | V.Y. 8,70
Hirvatistan 143,00

Gek Cum. 133,00 1 55,00

Danimarka 132.00 1 65,00
Estonya 125,00 ’

Finlandiya %ﬁ&, 13,16
Fransa
Almanya 11,99 122,70

Yunanistan | V-Y-

AB Ulkeleri ve Aday Ulkelerde Jenerik Pazari (2004)

141,10

; | 50,38
Macaristan r49,55

irlanda i&% 13,05
italya »Y4.00
Letonya 148,00
Litvanya 141,60

Malta | V.Y.

Hollanda 119,80 1 48,50
Polonsa 1 65.20

Portekiz F———gl3q %'/ °
Romanya i 166,10

Slovak Cum. 1 30,00
Slovenya XT3 140,20
Ispama EEL—4 9'10
= i
1

172,70

186,50

Turkiye

155,00
ingiltere 120,60

149,30 o Deger @ Kutu

Kaynak: EGA Updated August 05.
v.y.. veri yok
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Jenerik ila¢ kullanimi ile 15 AB iilkesinde yilda 13 milyar Euro tasarruf saglandigi
belirtilmistir. *

Lizbon 2003 G10 Toplantisinda jenerik ilaclarla ilgili asagidaki kararlar alinmistir;

e Rekabetci jenerik ilag pazarinin gelisiminin saglanmasi. Bu amagla tiye {ilkeler jenerik
ilaglarin regetelendirilmesi ve dagitilmasi dahil kendi pazarlarinda jenerik ilaglarin
penetrasyonunu arttirma yollarini aragtirmalidir. Halk sagligi konusunda taviz vermeyen
gelismis pazar mekanizmalarina 6zel 6nem verilmelidir.

e Doktorlar recetelerine jenerik ilaclart yazmak i¢in egitilmelidir.

e Doktorlara regeteleme kararlarinin ekonomik sonuglari anlatilmalidir.

e Elektronik recetelendirme kullanimi artirilmalidir.

e Orijinal ilaglarin yerine verilecek jeneriklerin listesi olusturulmalidir.

e Jenerik ilag¢ kullanimini tesvik edici 6nlemler artirilmalidir.

(Doktorlarin ekonomik agidan duyarl olmadiklar: sistemlerde 6zellikle 6nemlidir.)

e Jenerik ilaglarin kalitesi ve ulasilabilirligi konusunda tiiketiciler bilinglendirilmelidir.

e Varolan ilaclarla yeni ilaglar arasindaki farmako-ekonomik degerlendirmelerin yapilmasi
gerekmektedir.

e Jenerik ilaca yonelik geri 6deme ve saglik sigortasi sistemleri olusturulmalidir.

e Fiyat kontrolii yerine, referans fiyatlandirma ve serbest fiyat sistemine gecilmelidir.

e Jenerik ilaglarin ruhsatlandirilmasinda ve pazarlanmasindaki gecikmeler 6nlenmelidir.

Jenerik ilaclarin tanmitilmasi ve toplumda kabul gérmesi i¢in saglik otoriteleri cesitli
uygulamalar yapmaktadir. °

Bel¢ika’da medyada kamuoyuna yonelik jenerik ilag¢ bilgilendirme kampanyasi baslatilmigtir.

Avusturya’da jenerik ilaclarin “hasta katki paylar1” orijinal iirlinlere gore daha diisiik olarak
belirlenmistir.

ABD llac¢ idaresi kamunun jenerik ila¢ kullaniminda bilinglenmesi ve gerek duymasi icin
ilanlar vermekte “jenerik ilaglarin FDA’nin ihtimamli kontrolu altinda onaylandigi, giivenli ve
etkili oldugu” bu ilanlarda yer almaktadir.

* [EIS “AB ve Tiirkiye'de jenerik ilag endiistrisi” adli yayin 2005. Sayfa 22,32-33)
3 IEIS “AB ve Tiirkiye de jenerik ila¢ endiistrisi” adli yayin 2005. Sayfa 89)
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Japonya’da jenerik ilag kullaninminin yayginlagsmasi igin televizyonlarda reklamlar
yayimlanmaktadir.

Yeni tedavi yontemleri saglayan ilaglarla artan ilag giderlerinin gelismis iilkelerde de kamu

harcamalarinda sorun olusturdugu izlenmektedir. Jenerik ilaglarin bu baglamda rolleri

irdelenirse;

(1)  Jenerik ilaglar kamu ve bireysel ila¢ harcamalarinda tasarruf saglanmasinda en etkili rolii
oynamaktadur. Ilaca erisimi kolaylastirmaktadir.

(ii) Ilag sunumuna yonelik yeni yontemler gelistirilerek tiiketicilerin bu imkanlardan da
yararlanabilmesine imkan vermektedir.

(ii1) Saglanan tasarrufla yeni orijinal ilaglar icin kamu biitcelerinden fon saglanabilmesine
dolayl katkida bulunmaktadir.

(iv) Fiyatlandirma g¢aligmalari, uzun siireli fiyat indirimlerinin gergeklesmesinde en etkili
yontemin, jenerik ilaglarin sagladigi rekabet ortami oldugunu tartisilmaz bir sekilde ortaya

cikarmustir.

Sonucta Jenerik ilac endiistrisinin AB halk sagligindaki rolii;

e Yeni buluslar i¢in biitce yaratilmasini saglamak,
e Avrupa’nin, biiyiiyen diinya jenerik ilag¢ pazarindaki payini artirmak,
e Avrupa’da yatirim ve istthdami artirmay1 saglamak,

olarak belirlenmistir.

Recetesiz ilaclar

Tanim olarak regetesiz ilaglar, giinliik hayatta sik¢a rastlanan basit rahatsizliklarin giderilmesi
icin, hekim miidahalesi olmaksizin, gerektiginde sadece eczacinin tavsiyesiyle kullanilmasinda
tibbi sakinca olmayan, kisa bir siire kullanilmak iizere giivenli ve belirtilen endikasyonlar i¢in

etkili olduklar1 kabul edilmis ilaglardir.
Genellikle soguk alginlig, oksiiriik ilaglari, baz1 agr1 kesiciler, sindirim ilaglari, bazi vitamin ve

mineral preparatlar, laksatifler gibi ilag gruplarmi kapsayan regetesiz ilaglarin toplam ilag

satiglar1 igindeki payi ¢esitli Avrupa lilkeleri arasinda farklilik gostermektedir.

60 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf



Dokuzuncu Kalkinma Plan flag Sanayii1 Ozel ihtisas Komisyonu Raporu

Recetesiz ilaglarin tanitimi dogrudan dogruya topluma yonelik yapildigindan, regeteli ilaglarin
tanitimindan daha farkli kurallara tabi olmak zorundadir. Burada esas amag halkin kullanacagi
ilaclarla ilgili olarak dogru sekilde bilgilendirilmesi, toplumun saghk bilincinin

yiikseltilmesidir.

Recetesiz ilaglarin tanitim materyali biitiin {ilkelerde kontrole tabidir. Bu kontrol endiistrinin
bagli bulundugu birliklerin bilinyesinde oto kontrol seklinde veya resmi otoritelerin kontrolii

seklinde veya her ikisi bir arada yapilmaktadir.

Recetesiz ilaclarin fiyatlar1 Avrupa iilkelerinde c¢ogunlukla iireticiler tarafindan tamamen

serbestce belirlenmektedir.

AB iilkelerindeki uygulamalara benzer sekilde lilkemizde de “regetesiz ilaglar” kategorisi igin:
e Fiyatlandirmada serbestlik,

e Belirli kosullarda geri 6deme uygulamasina tabi olmasi,

e Tanitim yonetmeliginin yiiriirliige girmesi ve bu ilaglar i¢in tanitim ilkelerinin belirlenmesi,
e Ambalaj bilgilerinin yeniden diizenlenmesi,

e Bu kategorideki ilaglarin sadece serbest eczanelerden satilmast,

hususlarinin degerlendirilmesi ve ilgili mevzuatin yayinlanmasi uygun olacaktir.

Bitkisel ilaclar

Bitkisel kaynakli saglik tiriinlerinin ¢esitli amag ve sekillerde kullanilmasi, halkin bu {iriinlere
ulasim noktalarinin bazilarinin denetimi altinda olusuna karsin, bir kisim yerler kismen denetim

altinda kismen denetim disindadir.

Bitkisel triinlerin tibbi ila¢ kategorisine girenler ile ara {iriin kategorisinde yer alanlarin ruhsat

veya izin islemleri Saglik Bakanlig: tarafindan yiiriitiilmektedir.

5179 sayili 27.02.2004 tarihli Tirk Gida Kodeksi Kanununa gore “gida destegi” olarak

tanimlanan iiriinlerin izinleri ise Tarim Bakanlig1 tarafindan verilmektedir.
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Bu tiir tiriinlere halkin ulagmasi ¢esitli pazarlama noktalarindan olmaktadir. Ayrica herhangi bir
izin alinmadan bitkisel droglar ve karisimlar tibbi ¢ay veya baska isim altinda aktarlar ve

acik/kapali pazarlarda satilmaktadir.

19 Ocak 2005 tarihinde yayimlanan ve 31/12/2005°de yiiriirliige giren “Ruhsatlandirma

Yonetmeligi’nde “Bitkisel Tibbi Uriinler” (syf.57-59) ayr1 bir boliim altinda kurallara

baglanmustir.

(1) “Bitkisel tibbi iirlinlerin” ruhsatlandirilmasinda tam ve eksiksiz dosya ile ruhsat basvurusu
yapilmasi, modil 3 hiikiimleri ile Avrupa Farmakopesi’'nde yer aliyor ise ilgili

monograftaki kurallar gecerlidir.

(i1)) “Bitkisel maddeler ve preparatlar” igin bilimsel ismi, elde edilisi (iiriin toplanmasi,
islenmesi, depolama vb. bilgiler ) preparatin imalat islemleri, standardizasyonu,
uygulanabilir hallerde test i¢in kullanilacak analitik yontemler ve sonuglar1 ve benzeri

dokiimante edilmis verilerin Bakanliga sunulmasi gerekmektedir.

Bu genis kapsamli kurallara uygun preparat ve ilaclarin Saglik Bakanligi’nin izni veya ruhsati

ile saglik hizmetine sunulmasi ile bu alanda giivenligin tam olarak saglanmis olacagi agiktir.

Ancak iilkemizde aktarlarda ve agik/kapali pazarlarda halkimiza sunulan bitkisel preparat ve

droglar’in giivenli ve saglik otoritesinin kontrolii altinda olmamasi sorunu devam etmektedir.

Tibbi caylarin, iiretiminde yasanan teknolojik gelismeler paralelinde, dnemli Slgiide kontrol
altinda alinmis olmasina ragmen bahsi gegen bitkisel droglarin/drog karigimlarinin alternatif
tedavi veya yardimer unsur olarak kullanimlarinin sonuglar1 ve dogurdugu sakincalar biiyiik

Olciide belirlenmemistir.

Coziim:

(i) Ilag olarak ruhsatlandirilacak bitkisel tibbi iiriinler haric, bitkisel preparat, drog ve saglik
tizerinde etkili tim bitkisel kaynakli iirtinlerin, Saglik Bakanligi, Tarim Bakanligi,
Eczacilik Fakiilteleri yetkilileri ile Tiirk Fitoterapi Dernegi ve benzeri sivil toplum
orgiitleri uzmanlariin olusturacagi bir komisyon tarafindan siniflandirilmasinin yeniden

yapilarak, halk sagligi acisindan ilgili Bakanliklarin kontroliine ve iznine tabi tutulmasi
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gereken bitkisel {irtinlerle ve satis noktalar1 ile ilgili yonetmelik ve kilavuzlarin en kisa
siirede yayimlanmasi, uygulanmasi ve denetlenmesi gerceklesmelidir.

(1) Avrupa Farmakopesi monograflarinda yer alan bitkisel ekstre ve preparatlarin ilag veya
drog olarak kullanimlarinda farmakope standartlarina uygun olmalarini saglanmali ve
denetlenmelidir.

(iii) Saglik Bakanligi'nca ve kurulusundan sonra Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu
tarafindan, EMEA’nin tibbi bitkisel iirlinler komitesi (HMPC — Committe on Herbal
Medicinal Products) karar ve tavsiyeleri ile uyumlu giincelleme ve diizenlemeler
gergeklestirilmelidir.

(iv) Bitkisel kaynakli saglik iirlinlerinin tiretim ve dagitiminda toplum saghiginin karsilagsacagi
tehlikelerin boyutlarim1 en aza indirecek etkinlikte denetim yapabilecek egitimli

miifettisler yetistirilmeli ve bu alanda gorev yapmalari saglanmalidir.

2.3. Tiirkiye Ila¢ Sanayii GZFT Analizi

A. GUCLU YONLER
FIZIKSEL ALTYAPI/KAPASITE

¢ Klasik farmasotik sekillerin tiimiinii iiretebilecek ve kontrol edebilecek modern sistem,
ekipman, cihaz donanimina ve kapasiteye sahip olunmasi

TEKNOLOJI

¢ Klasik ilag¢ tiretim ve kontrol teknolojilerine sahip, temel ilaglarin tiimiiniin iretilebilir
olmasi.

¢ Cogu tesislerin diinya standardinda olusu, GMP kurallarinin uygulanmasi ile gerekli
teknoloji altyapisinin belli 6l¢lide mevcut olusu veya hazirlanmasi olasiligmin yiiksek
olmasi

KALITE

¢ Uluslararasi standard ve kalite kriterlerine (GMP/GLP v.b) uygun iiretim ve iriinlere sahip
olunmas1

INSAN KAYNAKLARI

¢ Kalifiye insan giicline sahip olunmast

PAZAR

¢ Miistahzar ilag fiyatlarinin AB {ilkeleri i¢inde diisiik diizeyde olmasi

¢ Pazarda (tiim olumsuzluklara ragmen) giiclii biiyiime (ortalama yillik % 10) gerg¢eklesmesi
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NUFUS VE DEMOGRAFIK YAPI

¢

AB i¢inde niifus artisinda birinci sirada olus ve niifusun i¢ pazar1 destekleyen boyutta

gelisimi

B. ZAYIF YONLER
FIZIKSEL ALTYAPI/KAPASITE

¢

Uretim kapasitesinin tam kullanilamamasi

TEKNOLOIJI

¢

¢

Yeni teknoloji ve yeni ilag gelistirilememesi ve bu konuda yatirim olmamasi
Yiiksek teknoloji, biyoteknoloji girisimlerinin ve bunlara ait bilgi birikiminin yeterli

diizeyde ve organize olmamasi

EKONOMIK VE FINANSAL ALT YAPI

¢

¢

Finansman kaynaklarinin zayif olmasi

Fiyatlandirma uygulamalarinin yakin zamana (2004) kadar istikrarli olmayis1 nedeniyle fon
olusturulamamasi

Kaynaklarin iyi kullanilamamasi

Yatirimlarin yeterli diizeyde yapilamamasi

Son {i¢ yilda mamul ilag ithalat patlamasi sonucu dis ticaret dengesinde gelisme
saglanamamasi.

Yakin ge¢misteki kronik yiiksek enflasyon, devaliiasyon ve yiiksek faizlere bagli 6zsermaye

ve Ozvarlik kaybi

KURUMSAL VE YASAL ALTYAPI

Ozerk “Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu”nun olmayisi

Ulusal ilag sanayii kuruluslarinin énemli bir boliimiiniin aile sirketi yapisinda olmasi
(kurumsallasamamasi)

Yabanci dogrudan yatirimlari 6zendirmeyen mevzuat, bilirokrasi ve olumsuzluklarla
miicadelede yeterince basarili olunamamasi

Girisimciligi destekleyecek yatirim ve risk sermayesi araglarinin gelismemis olmasi

Kamu ila¢ denetim sisteminde nitelik ve nicelik yetersizlik. PIC’ye (Pharmaceutical
Inspection Convention — Ilag Denetim Anlasmas1) iiye olunamamast.

Universitelerin sanayii ile yeni ilag arastirmasi birlikteligi yapma ozerkligini ve ticari
iligkilere girmelerini diizenleyen mevzuatin olmayisi, ve isbirliginin yeterli oOlgiide

olmamasi
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PAZAR

¢

¢
¢
¢
¢
¢

Gilimriik Birligi sonrasinda ithalati 6zendiren yanlis politikalar (fiyatlandirma uygulamalari
vb.)

Kamu ila¢ alimlarindaki kisitlama uygulamalar1 (geri 6deme sistemi ve biitge uygulama
talimatlar1 vb.)

I¢ pazarda sagliksiz yogun rekabet

Yeni teknoloji tiriinlerinde (6zellikle biyoteknoloji) rekabet giiciiniin olmamasi

D1s pazarlarda rekabet deneyiminin zayif olusu

Kiiresellesme sonucu ¢ok uluslu firmalarla i¢ pazarda rekabet etmede giigliikler

Yogun devlet miidahalesi

INSAN KAYNAKLARI

¢

¢

Universitelerin sektdriin arastirmaci ve uzman eleman ihtiyacini karsilamada yetersiz kaligt
Universite ve meslek ici egitimlerin tip ve eczacilikta, modern ve rasyonel ila¢ kullaniminin
farmasdtik/bakim hizmeti verilmesi igin yetersiz kalmasi.

Arastirma-gelistirme ve teknoloji gelistirmede uluslararasi diizeyde ¢esitli uzman personelin

kritik saymin altinda olmasi

C. FIRSATLAR
FIZIKSEL ALTYAPI

¢ Ulkede iiretilmeyen bazi ilag formlarimn iiretimi igin gerekli yatirim maliyetinin yiiksek

olmayis1

KURUMSAL VE YASAL ALTYAPI

¢ Saglik sigortasinin tiim niifusa yayginlagtiritlmasi hedefi

¢ AB iyelik siirecinde saglik hizmetlerinin yeniden yapilanmasi, kamu saglik sigortalarinin
tek catr altinda toplanmasi ve uygulamalarin uyumlastirilmast AB ile uyumlu mevzuat ve
seffaf uygulama hedefleri

¢ Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu Kanun Tasarisini 2006 yili basinda TBMM’ye sevk
edilecek olmasi

AR-GE

¢ Uluslararas: ilag arastirmalarinda klinik ¢alismalarin (Faz II- Faz III, Faz IV) yurtici

kuruluslarda yapilmasinda goriilen gelisme
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PAZAR

¢ Saglik ve yasam kalitesi bilinglenmesinde toplumda yasanan gelisme

¢ Kiiresellesmenin getirdigi dis pazar olanaklar1 ve ihracat potansiyelinde artis

¢ Kamu ilag alimlarinda ucuz (genelde jenerik) ilaglarin tercih edilmesi politikalari

¢ Tirkiye AB arasinda paralel ticaretin miizakere siirecinde kabul edilerek baslatilma olasilig1
NUFUS VE DEMOGRAFIK YAPI

¢ Niifus ve demografik yapida olumlu degisimin yasanmasi
MEVZUAT VE FIKRI MULKIYET HAKLARI

¢ llag mevzuatinin AB ile uyumunun artmasi ve buna bagl olarak disa acilis potansiyelinin
ylikselmesi

¢ Jenerik treticilerin formiilasyon ve proses patenti alislarinda yasanan artig

¢ Veri miinhasiriyeti uygulamasinin yasallagmasi, patent kanununun giincellestirilmesi
girigimi

YABANCI YATIRIMLAR

¢ Niifus/deneyim/klinik arastirma potansiyeli/isgiicli maliyeti/tesvikler ve AB ile iiyelik
miizakerelerinin baglamasi, ekonomik ve sosyal gelismede alinan mesafeler ve diger
etkenlerle dis yatirima cazip bir iilke olma konumuna yaklasilmasi

EKONOMI VE FINANSMAN

¢ Kiiresellesme ve petrol fiyatlarinin katlanarak artis1 sonucu tiim diinyada dolagan yatirim
firsat1 arayan sermayenin varligi

INSAN KAYNAKLARI

¢ Yurtdisinda yeni teknolojileri 6grenen/6greten vatandaslarimizin sagladigi potansiyel
GENEL

¢ Sektorler arasi igbirligi olasiliklar

¢ Uluslararasi igbirligi olasiliklar

D. TEHDITLER
TEKNOLOJi

¢ Diinyada bilim ve teknolojideki iistel (eksponansiyel) artig
EKONOMIK VE FINANSAL ALTYAPI

¢ Gelismekte olan ve sorunlarinin ¢6zlimii orta/uzun vadede gergeklesebilecek genel ekonomi

¢ Halkin alim giiciiniin zay1flig1

¢ Kredi maliyetlerinin dis rekabete oranla yiiksek olusu
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¢

Biitge imkanlarinin sinirlt olusu

ARASTIRMA-GELISTIRME

¢

Arastirma bilincinin ve Ar-Ge’ye ayrilan mali kaynaklarin yetersizligi

PAZAR

¢

¢

¢

Kiiresellesmenin sonucu ¢ok uluslu firmalarin pazar paylarinin artmasi

Birlesmeler ve satin almalarin olusturdugu tekellesen pazar bolimleri

Baz1 teknik sorunlar (GMP, DMF, BY/BE, dokiimantasyon, sertifikasyon gibi) ve
ekonomik sorunlar nedeniyle oncelikli dig pazarlarda rekabet giicli zay1flig

Kamu sosyal giivenlik kurumlarinin uyguladig: sik degisen kisitlayici ilag kullanim listeleri

ve geri 6demelerde yasanabilecek vadelerin ihlali olasiligi

INSAN KAYNAKLARI

¢

Genelde egitim/6grenimin 21. yiizyil gereksinimi diizeyine ulagsmamis olmasi ve beyin
gocu.
Orta ve uzun vadeli uzman ve arastirma elemani yetistirme plan ve programlarinin

olmayisi.

MEVZUAT VE FIKRI MULKIYET HAKLARI

¢

Veri miinhasiriyeti (data exclusivity) uygulamasiin cogu AB aday iilkelerinde oldugu gibi
bir gecis donemi olmaksizin baglatilmas: ile yerli {ireticilerin 6nemli boyutta i¢ pazar payi
kayiplar1 ve gelecek 2-3 yil iginde pazara sunulacak patent ve veri miinhasiriyeti ile
korunan yeni iiriinlerin pazardaki tekel konumlarimin 10-11 yila ¢ikmasi ile kamu sosyal
sigortalarinin ilag harcamalarinda ciddi artiglarin yasanacak olmasi, geri 6deme probleminin
agirlagsmasina sebep olmasi olasiliginin yiiksekligi

Ulke ilag otoritesi olarak Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’niin sertifikasyonlarmimn
(ruhsat, GMP sertifikasi, teftis vb.) diger iilkelerce karsilikli taninmamasi, denetim

etkinliginin yetersizligi

GENEL

¢

Devletin istikrarlt saglik ve ilag politikasi gelistirememesi ve sektdr sorunlarinin uzun yillar
¢Oziimlenmeden birikerek gelismeyi dnleyen bir konuma gelmesi
Saglik ve egitim alanlarina ayrilan kaynak yetersizligi

Ozel saglik sigortalarinda yeterli gelismenin olmayisi
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DEGERLENDIRME

Tarihsel gelisimi icinde son 50 yil i¢inde 6nemli bir gelisme ve modernlesme gergeklestiren
sektdr, Tip ve Eczacilik alanindaki son yillarda yasanan ¢ok hizli gelismelere uyum saglamakta

sorunlar yagamaktadir.

Fiziksel altyap1 ve teknolojik altyapidaki rekabet edebilir bir konuma, kalitede diinya
standartlarina ulasilmis olmasina ve dinamik bir i¢ pazarin varligina ragmen c¢ok hizli gelisen
Tip, Eczacilik ve Biyolojik Bilimlerle baglantili teknolojilere adapte olmakta zorluklar
yasamaktadir. ilac endiistrisinin yiiksek diizeyde yeni teknolojiler kullanan Ar-Ge yogunluklu

global yapis1 sektorii ¢gok hizli yenilenme ve Ar-Ge agirlikli yatirimlara zorlamaktadir.

Tiirkiye ila¢ endistrisinin yogun devlet denetimi ve miidahaleleri ile olumsuz ekonomik
gelismeler nedeniyle istikrarli ve fon birikimine imkan verecek fiyatlandirma uygulamalarina
2004 yilina kadar kavusamamasi sonucunda yeni teknoloji baglantili yatirimlar1 yapamamasi
yeni ilag Ar-Ge’sine baglayamamasi; cok onemli olan bu rekabet unsurlarindan uzak kalmasina
yol agmistir. Kurumsal ve yasal altyapi agisindan Saglik Bakanliginda odaklanan yeniden

yapilanamamak ayr1 bir sorun teskil etmistir.

Insan kaynaklarinda ciddi sikintilar yasanmaktadir. Universitelerimizin sektdriin uzman ve
arastirmact eleman gereksinimlerini kargilamalarinda yetersiz kalisi gelismeleri olumsuz
etkilemektedir. Ozellikle Biyomedikal bilimlerdeki 6gretim yetersiz kalmaktadir. Bilimsel
temel arastirmalardaki yetersizliklere ilaveten endiistriyel arastirmalarla biitiinlestirilememesi,

tiniversite/sektor isbirliginin yetersiz olusu diger zayif yonleri olugturmaktadir.

[lag sanayiinin stratejik konumu ve ekonomik 6nemine ragmen, uzun yillardir belirlenmis bir
devlet ila¢ politikasinin ve buna bagl teknoloji gelistirmeyi destekleyen tesviklerin yetersiz
olusu, sektorii gerek i¢ pazar dinamikleri gerekse uluslararasi dev kuruluslarin yogun rekabeti

ile kars1 karsiya birakmustir.

Pazarin kiiresellesmesi ile yerli koruma azalmis yabanci firmalarin penetrasyonlarr artmustir.
Ozellikle Giimriik Birligi anlasmas1 sonrasinda giderek artan mamul ilag ithalati, yerli {iretimin
beklenen boyutta gelisememesi, sektoriin birinci derecede oncelikli sektdrler konumundan

cikarilmasi, dogrudan yabancit yatirimlar1 Ozendirmeyen, mevzuat, biirokrasi ve
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olumsuzluklarla miicadeledeki zaaf, ekonomide uzun siirelerde yasanan istikrarsizlik ve yiiksek
enflasyon, sosyal giivenlik sistemlerinin finansal krizleri, sektor iizerinde olumsuz sonuglar

dogurmustur. Bu durumun devam etme olasilig1 tamamen bertaraf edilmemistir.

Tim bu olusuma karsin; toplumdaki saglik ve yasam kalitesindeki bilinglenme, ilag
arastirmalarinda sinirh da olsa klinik calismalarin yurticinde yapilmasinda goriilen gelismeler,
jenerik ilaglarin gelistirilebilmesine imkan tanityan yasal ve teknik altyapinin varligi, saglik
sigortasinin tiim niifusa yayginlastirilmas1 kamu sosyal giivenlik kurumlarinin tek cati altinda
toplanmasi, hedefi ve gerceklestirilen 1iyilestirmeler, rekabet giiciiniin artmasinda

degerlendirilmesi gereken firsatlar1 olugturmaktadir.
I¢ pazar sektdriin toplam pazarinin yaklasik %95’ini teskil etmektedir. 1984 sonrasinda dig
pazarlara agilmada baslatilan hamleler, belirtilen olumsuzluklar sebebiyle istenilen diizeyde

siirdiiriilememistir.

Di1s pazarlarda rekabet giicilinilin arttirilabilmesi sadece sektoriin ¢abalari ile gerceklesecek bir

olgu degildir. Devletin tanitim faaliyetlerine katilimi ve tegviki gerekmektedir.
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3. SEKTORDE BEKLENEN GELiSMELER

3.1 Uretim

Pazarin deger olarak % 70 ini olusturan 43 firmanin verilerine dayanarak yapilan {iretim

tahminleri kutu ve deger olarak (tablo 28 ve tablo 29) da verilmektedir.

2005’te 1,1 milyar kutu olarak gerceklesen kutu olarak iiretimin 2006’da % 2, sonraki yillarda
% 4,5 ile % 7 arasinda degiserek artmasi ve donem sonunda 1,6 milyar kutuya ulagmasi

ongoriilmektedir.

Deger olarak yillik degisimde 2006 ve 2007°de 2005’e gore diislis ongdriilmiis olup, sonraki
yillarda % 5-8 diizeyinde artislarla 4,9 milyar YTL ye ulagmasi beklenmektedir.

2007-2013 plan cercevesinde ilag liretiminin ortalama senelik kutu bazinda % 5,7 ve deger
bazinda % 8,3 artacagi ongoriilmiistiir. Bu da iiretimin ayn1 donem i¢inde kutu bazinda % 47,

deger olarak % 72 dolayinda artig1 anlamina gelmektedir.

3.2 Dis Ticaret

a. ithalat

Projeksiyon verilerini sunan 43 firma toplam endiistri mamul ila¢ ithalatinin % 60 1n1
gerceklestirmektedir. Yapilan degerlendirmede ithalatin 2013 yilinda 117 ,8 milyon kutu ve 2
milyar 320 milyon USD olmasi1 beklenmektedir. Seneler itibariyla kutu ve deger bazinda 2006-
2013 arasindan gerceklestirilmesi beklenen ithalat verileri tablo 30 ve tablo 31’ de
verilmektedir. Bu miktarlar toplam pazar olarak hesaplandiginda; 196 milyon kutu ve

3,9 milyar USD’ye tekabiil etmektedir.

Mamul ilag ithalatinda 2013 yilinda tedavi gruplar iginde miktar olarak;

Antihipertansifler (% 15)
Sindirim sistemi ilaglari (% 12)
Astim ilaglar1 (% 7)

diizeyinde ilk siralar1 almas1 beklenmektedir.
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Deger olarak tedavi gruplarinda;
Antihipertansifler (% 13)
Kalp ve damar hastaliklart (% 13)

ilaglari
Kanser ilaglar1 (% 7)
Astim ilaglar1 (% 7)

ile ithalatta dnde gelen ilaglar olmas1 6ngoriilmektedir.

b. ihracat

flag Sanayii1 Ozel ihtisas Komisyonu Raporu

2006-2013 yillar1 arasinda yillar itibariyla gerceklestirilmesi beklenen mamul ilag ihracati tablo

32 ve tablo 33’ de verilmektedir. 2013 yilinda mamul ilag ihracat beklentisi yaklasik 1 milyar

386 milyon kutu ve 497 milyon dolardir.

Mamul ilag ihracati 43 firma verileri ile degerlendirildiginde 2005°de miktar olarak 1999’a gore

% 644, deger olarak % 412 artig gostermektedir. Bu ciddi gelismenin 2006-2013 doneminde de
devam ederek 2005°¢ oranla 2013’de miktar olarak % 430, deger olarak % 226 artmasi

beklenilmektedir.

Bu olgu sektdriin iilke dis ticaretine yapabilecegi katkinin 6nemli bir potansiyel tagidiginin

gostergesidir. Tamamen sektoriin ¢abalari ile gergeklesmis olmasi da dikkate alinmasi gereken

bir husustur.
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Tablo 28: Beseri fla¢c Uretim Projeksiyonu (miktar olarak)

(Birim) 1000 Kutu

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2007-2013
Farmasotik Form (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) Ort.Artis %
Kati formlar @ 537.235 566.479 612.069 642.653 676.379 700.810 739.968 780.053 55
Likit formlar @ 248.837 262.517 279.687 301.438 322.891 345.022 374.063 403.941 7,2
Parenteral preparatlar © 299.420 310.486 328.610 351.906 362.018 378.543 396.947 422.293 50
Diger 31.136 31.118 31.693 32.563 33.383 32.359 33.277 34.232 1,4
TOPLAM 1.116.627 1.170.600 1.252.058 1.328.559 1.394.671 1.456.733 1.544.256 1.640.519 5,7
1. Toz/Granul, Tablet, draje ve film tabletler, Kapstiller (sert, yumusak, mikropellet icerenler), Suppozituvar ve ovdller
2. Cozelti ve suspansiyonlar (Damlalar, Losyonlar, Suruplar, Stspansiyonlar, Emulsiyonlar, Aerosoller)
3. Ampuller, Likit Flakonlar, Toz Flakonlar, serumlar, Liyofilize preparatlar
Tablo 29: Beseri la¢c Uretim Projeksiyonu (deger olarak)

2005 yili Cari KDV Hari¢ Firma Satis Fiyatlariyla-milyon YTL

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2007-2013
Farmasotik Form (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) Ort.Artis %
Kati formlar @ 1.771 1.840 1.954 2.050 2.160 2.250 2.987 3.150 9,0
Likit formlar @ 458 512 556 605 652 713 856 917 10,5
Parenteral preparatlar @ 539 559 588 615 645 676 714 751 49
Diger 75 74 78 80 82 80 82 84 1,8
TOPLAM 2.843 2.985 3.176 3.350 3.540 3.719 4.639 4.903 8,3

1. Toz/Grandll, Tablet, draje ve film tabletler, Kapsiiller (sert, yumusak, mikropellet icerenler), Suppozituvar ve ovdller
2. Cozelti ve suspansiyonlar (Damlalar, Losyonlar, Suruplar, Sispansiyonlar, Emilsiyonlar, Aerosoller)
3. Ampuller, Likit Flakonlar, Toz Flakonlar, serumlar, Liyofilize preparatlar
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Tablo 30: Beseri flac ithalat Projeksiyonu (miktar olarak)
(Birim) 1000 Kutu

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2007-2013
S. No. TEDAVi GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) Ort. Artis (%)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler antispazmodik
ve antiemetikler vs. 9.307| 10.053( 10.781 11.658] 12.305| 12.883| 13.605( 14.248 6,3
2  Karaciger ve safra yollari ilaglari 158 173 186 203 215 226 240 252 6,9
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari,
laksatifler 150 154 158 162 163 163 168 171 1,9
4 Antidiabetikler 4.285 4.642 4.919 5.270 5.595 4.697 5.076 5.388 3,7
5  Antihistaminikler 2.263 2.218 2.040 2.040 2.040 2.040 2.040 2.040 -1,4
6  Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah acicilar,
anabolizanlar, mineraller 2.605 2.996 3.615 4.094 4.652 5.309 6.082 6.992 15,2
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagulanlar), kanamaya
karsi ilaglar 3.349 3.620 3.922 4.272 4.546 5.722 6.067 6.387 9,8
8 Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 6.209 4.728 5.092 5.418 5.766 5.868 6.243 6.642 1,6
9  Antihipertansifler, diliretikler 6.690 7.817 9.233( 10.191 12.623| 14.408| 16.418( 18.060 15,3
10 Dermatolojik ilaglar 828 1.095 1.193 1.283 1.385 1.508 1.644 1.767 11,7
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 4.097 4.505 5.487 5.803 6.134 6.497 6.880 7.309 8,8
12 Antibiyotikler, slfonamitler 2.492 2.623 3.039 3.492 4.722 5.040 5.138 5.213 11,6
13 Tuberklloz ilaglar 0 0 0 0 0 0 0 0 0,0
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 178 675 879 961 1.050 1.152 1.262 1.381 51,1
15 Anestezikler, analjezikler 2.879 2.638 2.945 3.058 3.256 3.425 3.602 3.700 3,8
16 Antiepileptikler 1.983 2.182 2.353 2.530 2777 2.493 2.467 2.621 4,3
17  Antiparkinson ilaclar 328 391 444 498 556 189 135 97 -9,4
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir sistemi
ilaglari 2.110 3.101 3.287 3.486 3.734 2.397 2.597 2.752 6,4
19 Astim ilaglari 4.825 5.355 4.951 6.530 7.065 6.515 8.253 8.572 9,5
20 Soguk alginhgi ve oksirik ilaglari 1.090 1.366 2142 2.433 2.724 3.075 3.445 3.823 20,5
21 Kulak, burun ve géz ilaglari 3.870 4.317 4.893 5.364 5.886 6.652 7.249 7.789 10,5
22 Kanser ilaglari 1.407 1.539 1.737 1.832 1.917 2.198 2.152 2.160 6,5
23 Parenteral soltusyonlar (LVP) 913 971 1.027 1.082 1.140 1.202 1.268 1.337 5,6
24  Digerleri 6.610 6.440 7.228 7.860 8.634 8.010 7.816 9.114 50
TOPLAM 68.625| 73.596] 81.553] 89.521] 98.888]| 101.672| 109.844[ 117.816 8,1
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Tablo 31: Beseri flac ithalat Projeksiyonu (deger olarak)

2005 Yih Fiyatlariyla- Bin $

flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2007-2013
S. No. TEDAVi GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) Ort.Artis (%)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler
antispazmodik ve antiemetikler vs. 41.210 47.787 50.010 52.535 50.837 58.740 60.628 65.614 71
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 6.660 7.952 8.485 9.077 8.913 10.417 10.870 11.885 8,8
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari,
laksatifler 375 412 411 416 389 438 440 463 3,2
4  Antidiabetikler 44.585 51.565 51.238 53.218 49.657 20.127 21.199 22.972 -4,8
5  Antihistaminikler 24.497 25.592 22.840 22.415 20.381 22.262 21.708 22.184 -1,2
6 Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah
acicilar, anabolizanlar, mineraller 32.251 49.421 44.413 47.401 46.908 55.816 59.347 66.170 12,2
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagulanlar),
kanamaya karsi ilaglar 23.602 27.163 29.204 30.887 30.006 61.974 62.817 67.187 201
8  Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 133.597 120.845 156.437 195.653 227.741 229.178 263.781 296.165 12,8
9  Antihipertansifler, ditretikler 104.608 135.629 172.123 210.969 234.642 258.876 290.370 314.530 17,3
10 Dermatolojik ilaglar 33.524 45171 51.875 52.048 52.940 62.325 66.867 74.714 12,6
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 66.182 51.334 63.937 69.182 68.801 82.253 85.295 92.371 59
12 Antibiyotikler, silfonamitler 28.089 28.641 30.533 34.256 37.048 57.080 56.388 58.224 12,1
13 Tuberkuloz ilaglari 0 0 0 0 0 0 0 0
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 18.503 23.845 29.493 30.146 28.579 32.678 33.278 35.530 10,4
15 Anestezikler, analjezikler 34.018 30.066 33.476 33.124 33.374 41.056 43.123 45.742 4,8
16  Antiepileptikler 62.391 85.795 109.348 137.167 161.033 119.799 126.985 142.001 14,3
17  Antiparkinson ilaglar 14.202 18.326 20.495 22.953 23.507 29.119 28.601 31.564 12,5
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir
sistemi ilaclan 105.005 128.376 124.575 122.516 114.843 41.580 42.808 46.127 -6,0
19 Astim ilaglan 92.673 108.966 116.769 122.813 118.967 137.661 142.303 154.249 7,8
20 Soguk alginhigi ve oksirik ilaglari 4.290 5.717 7.530 8.569 8.879 11.150 12.309 14.072 19,0
21 Kulak, burun ve goéz ilaglari 41.653 57.777 67.169 76.493 80.823 104.169 112.105 125.210 17,5
22 Kanser ilaglari 104.697 126.444 139.107 144.906 138.131 159.221 158.180 160.771 6,6
23 Parenteral soltsyonlar (LVP) 29.952 35.515 38.745 41.724 41.908 50.120 52.471 57.598 10,0
24 Digerleri 255.837 290.662 313.688 328.232 264.692 362.862 383.626 413.856 8,2
TOPLAM 1.302.400] 1.503.000f 1.681.900f 1.846.700] 1.843.000f 2.008.900] 2.135.500] 2.319.200 8,7

Not: Tabloda 43 firmanin 2006-2013 yillari arasindaki artis orani tahminleri ve 2005 gergeklesmesi esas alinarak olusturulmustur.
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Tablo 32: Beseri flac Thracat Projeksiyonu (miktar olarak)

(Birim) 1000 Kutu

flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2007-2013
S. No. TEDAVi GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) Ort. Artis (%)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler
antispazmodik ve antiemetikler vs. 46.792 51.815 58.169 65.736 75.393 87.720 103.468 123.694 14,9
2 Karaciger ve safra yollari ilaglari 0 0 0 0 0 0 0 0
3 Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari,
laksatifler 76 77 79 82 84 87 90 93 29
4 Antidiabetikler 11 12 13 14 15 19 20 22 10,6
5  Antihistaminikler 45 46 47 48 49 50 51 52 2,1
6 Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah
agicilar, anabolizanlar, mineraller 191 224 259 299 354 419 505 619 18,3
7  Kanla ilgili ilaglar (antikoagulanlar),
kanamaya kars! ilaglar 4.248 5.501 7.128 9.240 11.983 15.547 20.176 26.191 29,7
8 Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 2.654 2.689 2.793 2.892 3.007 3.135 3.278 3.428 3,7
9  Antihipertansifler, ditretikler 171.577 219.815 282.499 363.847 469.548 606.892 785.360( 1.017.354 29,0
10 Dermatolojik ilaglar 545 578 706 851 1.023 1.224 1.485 1.841 19,1
11 G.U. sistem ilaclar, hormonlar 60 72 86 104 124 149 179 215 20,0
12 Antibiyotikler, stlfonamitler 31.972 37.842 44.637 53.138 63.836 77.862 95.546 117.961 20,5
13 Tuberkuloz ilaglari 0 0 0 0 0 0 0 0
14 Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 664 744 814 886 965 1.057 1.157 1.279 9,8
15 Anestezikler, analjezikler 15.597 15.970 16.436 16.852 17.325 17.919 18.537 19.185 3,0
16 Antiepileptikler 2 2 2 2 2 2 3 3 71
17  Antiparkinson ilaglar 0 0 0 0 0 0 0 0
18 Trankilizanlar, uyku ilaclari ve diger sinir
sistemi ilaglari 3.950 4.049 4170 4.274 4.394 4.526 4.671 4.811 2,9
19 Astim ilaglar 20 30 40 45 50 55 60 70 20,4
20 Soguk alginhigi ve oksurik ilaglar 967 1.133 1.310 1.515 1.759 2.047 2.391 2.793 16,4
21 Kulak, burun ve goz ilaclari 450 350 300 300 300 300 300 300 -5,2
22 Kanser ilaglari 0 0 0 0 0 0 0 0
23 Parenteral soltsyonlar (LVP) 120 208 209 219 230 242 254 267 14,1
24 Digerleri 18.643 32.891 55.074 59.840 61.300 62.882 64.507 66.297 23,3
TOPLAM 298.584 374.049 474.771 580.182 711.743 882.132] 1.102.039| 1.386.473 245
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Tablo 33: Beseri flac Thracat Projeksiyonu (deger olarak)

2005 Yih Fiyatlariyla-1000 $

flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2007-2013
S. No. TEDAVI GRUBU (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) Ort. Artis (%)
1 Sindirim sistemi ilaglari, antasitler
antispazmodik ve antiemetikler vs. 41.927 43.552 45.547 47.311 49.433 51.949 54.935 58.552 4,9
2 Karaciger ve safra yollari ilaglar 0 0 0 0 0 0 0 0
3  Barsak antiseptikleri, antiparazit ilaglari,
laksatifler 649 657 665 673 681 690 698 707 1,2
4  Antidiabetikler 2.628 3.019 3.320 3.650 3.977 4.337 4.682 5.056 9,8
5  Antihistaminikler 66 68 69 71 72 74 75 77 2,2
6 Vitaminler, antianemikler, tonikler, istah
acicilar, anabolizanlar, mineraller 198 225 257 292 343 404 473 574 16,4
7  Kanlailgili ilaglar (antikoagulanlar),
kanamaya kars! ilaglar 3.043 3.934 5.089 6.589 8.536 11.064 14.348 18.612 29,5
8  Kalp ve damar hastaliklari ilaglari 4.305 4.147 4.279 4.400 4.539 4.697 4.870 5.048 2,3
9  Antihipertansifler, ditretikler 16.994 21.425 27.173 34.614 44.269 56.799 73.063 94.191 27,7
10 Dermatolojik ilaglar 27 0 0 0 0 0 0 0
11 G.U. sistem ilaglar, hormonlar 78 94 112 135 162 194 233 279 20,0
12  Antibiyotikler, stilifonamitler 51.949 58.739 66.745 76.724 89.302 105.752 126.518 152.840 16,7
13 Tduberkdloz ilaglari 0 0 0 0 0 0 0 0
14  Antiromatizmal, miyorelaksan ilaglar 586 683 750 810 877 961 1.053 1.178 10,5
15 Anestezikler, analjezikler 6.527 6.616 6.796 6.967 7.157 7.387 7.631 7.891 2,8
16  Antiepileptikler 0 0 0 0 0 0 0 0
17  Antiparkinson ilaglar 0 0 0 0 0 0 0 0
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir
sistemi ilaglari 10.350 10.608 10.927 11.200 11.513 11.859 12.238 12.605 2,9
19 Astim ilaglari 160 240 320 360 400 440 480 560 20,4
20 Soguk alginhgi ve okstirik ilaglari 1.162 1.379 1.612 1.886 2.212 2.594 3.050 3.588 17,5
21 Kulak, burun ve goz ilaglari 106 83 71 71 71 71 71 7 -5,2
22 Kanser ilaglari 0 0 0 0 0 0 0 0
23 Parenteral solusyonlar (LVP) 362 420 440 462 485 509 535 562 6,5
24 Digerleri 38.843 68.961 116.079 125.622 127.888 127.274 130.581 134.707 23,0
TOPLAM 179.960 224.849 290.250 321.836 351.918 387.054 435.536 497.098 15,8
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3.3 Yurtici pazar degerleri

Degerlendirilmeye alinan firmalarin verileri deger olarak % 70 i temsil etmektedir. Bu verilere
dayanarak 2006-2013 yillar1 arasinda pazarin kutu bazinda ortalama yillik % 5,5, deger bazinda
% 9 oraninda biiyliyecegi beklenmektedir.

Mamul ilag yurti¢i pazarinin 1999-2005 arasinda yillik degisimi tablo 34 ve tablo 35°de
verilmistir. Pazarin yaklasik % 70’ini teskil eden 43 firmanin verileri oldugu dikkate

alinmalidir.

Toplam pazarin gelismesinin bir diger giivenilir kaynak olan IMS verilerine gore

degerlendirilmesi yararli goriilmiistiir.

Makroekonomik degiskenler dikkate alinarak yapilan 6ngorii asagida verilmistir.

Eczanelerden 2004-2005’de gerceklesen ve 2006-2009°da Ongoriilen satislara gore i¢ pazar

degerleri;

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Toplam  pazar 6.117 8.102 8.715 10.195 11.806 13.512
milyon YTL
Kaynak: IMS verileri.

olarak belirlenmistir.

Bu verilere gore; makroekonomik degiskenler de dikkate alindiginda toplam pazarin 2005°e

gore 2009°da % 69 biiyiimesi ongoriilmiistiir.

DPT projeksiyonuna gore 2009°da niifusun 75,6 milyon olacagi dikkate alinarak kisi basina ilag
tiikketiminin 178 YTL (yaklasik 132 USD) olmas1 beklenmektedir.

77 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf



Dokuzuncu Kalkinma Plani flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu
Tablo 34: Beseri ila¢ Pazar Projeksiyonu (miktar olarak)
(Birim) 1000 Kutu
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2007-2013 Ort.
Farmasotik Form (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) Artis (%)
Kati formlar ™ 429.330( 448.738 474.191 500.246| 529.159 552.725 588.708 624.331 55
Likit formlar @ 151.370] 159.821 168.219 249.525| 191.704 203.957 218.636 233.895 8,1
Parenteral preparatlar © 191.893 199.419 207.197 216.917| 227.077 239.870 250.863 262.909 4,6
Diger 31.150 31.901 32.732 34.243 35.864 35.629 37.499 39.453 3,5
TOPLAM 803.744| 839.878 882.339] 1.000.931] 983.804| 1.032.181] 1.095.706] 1.160.588 55
1. Toz/Grandll, Tablet, draje ve film tabletler, Kapsiiller (sert, yumusak, mikropellet icerenler), Suppozituvar ve ovdller
2. Cozelti ve suspansiyonlar (Damlalar, Losyonlar, Suruplar, Sispansiyonlar, Emilsiyonlar, Aerosoller)
3. Ampuller, Likit Flakonlar, Toz Flakonlar, serumlar, Liyofilize preparatlar
Tablo 35: Beseri ila¢ Pazar Projeksiyonu (deger olarak)
2005 Yili Fiyatlariyla milyon YTL
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2007-2013 Ort.
Farmasotik Form (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) Artis (%)
Kati formlar @ 3.657,2 3.971,6 4.348,8 4.732,4 5.160,8 5.484,6 5.946,7 6.404,3 8,4
Likit formlar @ 893,9 979,7 1.059,4 1.169,0 1.276,0 1.425,2 1.587,5 1.783,4 10,4
Parenteral preparatlar © 1.013,7 1.122,1 1.222,5 1.333,6 1.457,6 1.705,9 1.860,7 2.056,8 10,7
Diger 254.5 269,5 283,2 301,0 319,8 337,7 364,5 393,1 6,4
TOPLAM 5.819,2 6.342,9 6.913,8 7.536,0 8.214,2 8.953,5 9.759,3 10.637,6 9,0

1. Toz/Grandl, Tablet, draje ve film tabletler, Kapsuller (sert, yumusak, mikropellet igerenler), Suppozituvar ve ovdiller
2. Cozelti ve siispansiyonlar (Damlalar, Losyonlar, Suruplar, Sispansiyonlar, Emilsiyonlar, Aerosoller)
3. Ampuller, Likit Flakonlar, Toz Flakonlar, serumlar, Liyofilize preparatlar

Not: Tabloda 43 firmanin 2006-2013 yillari arasindaki artisg orani tahminleri ve 2005 gergceklesmesi esas alinarak olusturulmustur.
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43 firmanin verileri 9. K.P dénemi i¢in daha diisiik bir artis egilimi ongdrmektedir. Bu
firmalarin toplam pazar paylarinin  O6nemli bir degisken oldugu dikkate alinarak

degerlendirilmesi uygun olacaktir.

Yeni ileri teknoloji triinlerinin, Tiirkiye’de patentlenen ve/veya veri miinhasiriyetinden
yararlanacak ilaglarin 2006-2013 arasinda artan 6lciide pazara girecegi ve bu iriinlerin ucuz
jeneriklerinin bu donemde pazara verilmesi imkaninin diisiik oldugu dikkate alindiginda; pazar

artisinin IMS projeksiyonuna yakin olmasi olasilig1 daha fazladir.

Kamu sosyal sigortalar1 ve 6zel saglik sigortalarinin yayginlasmasi ve etkinliginin artmasi

ongoriilerin gerceklesmesinde onemli faktorler olacaktir.

3.4 Diinyada ve Tiirkiye’de Teknoloji ve Arastirma Gelistirme

Diinvada Ar-Ge

Ilag endiistrisi Ar-Ge acisindan on saflarda yer almaktadir. Yenilik¢i ilag arastirma ve
gelistirmeye dayali ¢cok gelismis ilag sanayiine sahip 9 iilke i¢inde 7 AB fiyesi, ABD ve
Japonya yer almaktadir. 16 iilke smirli olarak yeni ilag arastirma kapasitesine sahiptir.
Tirkiye’nin de aralarinda bulundugu 14 iilkede yeni ilag Ar-Ge g¢alismalar1 yapilmamakta
ancak miistahzar ila¢ ve ilag hammaddeleri iiretimi ve formiilasyon gelistirme g¢aligmalari

gerceklestirilmektedir.

Yeni ilag icin Ar-Ge calismalarinda; maliyetin ve siirenin giderek artmasi bu alanda yatirim
riskini ¢ok arttirmaktadir. Halen yeni bir ilacin bulunmasindan pazara verilisine kadar gegen
stire 7-12 yil olup, harcamalar 250-800 milyon USD diizeyinde gerceklesmektedir.Ar-Ge
faaliyetlerinde ABD, AB ve Japonya’nin Oniine gegerek rekabet diizeyinde ¢ok Onemli bir

avantaj kazanmistir.
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Ar-Ge alaninda AB toplulugundan daha ileri ve rekabet¢i diizeye erisen ABD’de yurticinde ve
yurtdisinda yapilan harcamalar dikkate alindiginda, tip alanindaki ¢ok onemli gelismelerin

Ar-Ge yatirimlari ile paralellik gosterdigi agiktir.

Tablo 36°da ABD Ar-Ge harcamalarindaki ciddi tirmanis yer almaktadir. Ornegin, Ar-Ge
yatirrmlarmin 1998’de PhRMA iiyesi firmalar i¢in toplam 20 milyar USD’den 2001°de 30
milyar dolara ulasacagi ongdriilmiistiir. 3 yil icinde % 50 artis olmasi yurtici satislarin %18-

20’sinin Ar-Ge’ye ayrilabilmesinin sonucudur.

Tablo 36: ABD’de Yurtici ve Yurtdis1 Ar-Ge Yatirimlari (milyon USD)

35.000 ~
30.000 -
$6.454,9
25.000 ~ $4.667,1
20.000 - $4.219,6 $23.887,8
$3.839,0 e
15.000 $3.333,5 $18.499,3
10.000 - $17.222,5
$1.617.4 $11.874,0
5.000 1 g427,5 $6.802,9
0 |~ | s3.37s7 |
1980 1985 1990 1995 1998 1999 2000 2001
(tahmini)
[OYurtici OYurtdis

Kaynak: PhRMA Membership Survey 2002.
@ Sadece PRRMA iiyelerine ait verilerdir

ABD ila¢ sektorii diger endiistri dallarinda yapilan Ar-Ge faaliyetlerinin/ciroya oranlari

acisindan karsilagtirildiginda 6nde gelmektedir.

Tablo 37: Sektorleraras1 Ar-Ge Harcamalarimin Satislara Orami Karsilastirmasi (1998)

[lag Endiistrisi % 18,7
Elektrik Ekipmanlar1 San. % 9,6
Profesyonel ve Bilimsel Ekipmanlar San. % 7,8
Kimya Sanayii % 6,2
Makine Sanayii % 5,5

Kaynak: National Science Foundation R+D in Industry ( 1998).
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ABD’nin yeni ilag¢ arastirmalarinda ve dolayisiyla pazarda rekabet giiciiniin giderek artmasina

imkan veren sonuclar baslica 5 ana sebebe dayanmaktadir.

I. Biyomedikal egitimin yapis1 ve boyutu ve biyoteknolojiye ayrilan kaynaklarin 1950’1l
yillarda keskin bir ¢ikis yapmasi

ii. Yetenekli arastirmaci ve yoneticileri i¢ine alan yliksek diizey is giiciinii yonlendiren
kurumlar arasinda rekabete dayanan etkinlik

iii. Bilimsel arastirmalarin ticarilesebilmesini tesvik eden sistem ve ortam

iv. Fikri miilkiyet haklarinin kuvvetle uygulanmasi 6rnegin Avrupa’da taninan haklar ve
iddialardan daha gii¢lii bir koruma saglanmasi

V. Nihai pazardaki rekabet diizeyi ve sekli. Avrupa iilkelerinde devlet miidahalesinin
cesitli sekil ve yogunlukta olusuna karsin ABD pazarinda ilag fiyatlarindaki esneklik ve
devletin miidahalesinin olmamasi ArGe’ye yoneltilen fonlarin daha yiiksek diizeyde

olusmasina imkan vermektedir.

Avrupa firmalarinin halen pazarladiklart yeni ilaglar ABD firmalarinin yeni ilaglarindan daha
Once pazara girmis olup patent korumalar1 daha kisa siirede sona erecektir. Bu durum ABD’nin
Ar-Ge verimliliginde 6nde oldugunun gostergesidir. Ayrica ABD firmalarimin klasik ilaglardan
daha fazla sayida yeni biyoteknoloji {irlin patentine sahip olmalari da  biiylik avantaj

saglamaktadir.

Ar-Ge yapilan tlkelerin pazara verdikleri yeni ila¢ sayilar1 dikkate alindiginda ABD
firmalarinin  bu alanda da giderek artan bir {stiinlik kazandiklar1 tablo 38°de

gbzlemlenmektedir.

Tablo 38: Yiiksek Satis Seviyelerine Ulasmis Yeni Tlac¢ Sayisi

1985-1989 Doneminde 1995-1999 Doneminde
ABD 17 29
AB (15 ULKE) 10 16
JAPONYA 20 3
ISVICRE 3 6

Kaynak: IMS verileri.
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Diinyada 2000 dolayinda kimyasal ila¢ molekiilii piyasada bulunmaktadir. Kesfedilen yeni ilag
kimyasalinin sayilar1 azalmaktadir. Biyoteknolojiye dayali ilaglarin sayist heniiz mevcut
kimyasallarin yaklagik % 10 diizeyindedir. Gelecekte bu oranin 6nemli Olglide artmasi

beklenmektedir.

Molekiiler biyolojide son 30 yilda yasanan devrim niteliginde gelisme klasik fermentasyona
dayal1 biyoteknoloji disinda, rekombinant DNA, monoklonal antikorlar vb. yontemlerle
bulunan ilaglar tedavide ve tanida yeni ufuklar agmaktadir. Halen son yillarda pazara verilen

ilaglarin 1/5°1 biyoteknoloji Giriinleridir.
2001 ve 2002 yillarinda diinya pazarina verilen yeni kimyasal ve biyolojik ila¢ sayilari ve
bunlar1 kesfeden iilkelere dagilimi AB’nin bu alandaki onciiliiglinii de ABD’ye kaptirdigini

acike¢a belirlemektedir. (Tablo 39).

Tablo 39: Diinya Pazarina Verilen Kimyasal ve Biyolojik flaclar

1995-1999 2000-2004
ABD 77 70
AB 89 57
Japonya 36 25
Diger iilkeler 5 10

Kaynak: EFPIA 2005
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AB iilkeleri ile Isvicre ve Norveg’in toplam Ar-Ge harcamalari tablo 40°da belirtilmistir. Tablo

41°da tilkelerin Ar-Ge harcamalar1 yer almaktadir.

Tablo 40: Bat1 Avrupa Ar-Ge Harcamalari

22
20
18
16
14
12
10

8

o N O

iLYAR EURO
t
21,5 ()
7 20,2 20,5
_ 19,0
i 17,6
159 “‘\ “‘\
1999 2000 2001 2002 2003 2004

Kaynak: EFPIA keydata 1999- EFPIA keydata 2005 Update

®:

tahmini

Tablo 41: Bati Avrupa ila¢ Endiistrisinin Ar/Ge Harcamalari (2003, milyon €)

INGILTERE
FRANSA
ALMANYA
iSVIGRE
BELGIKA
iSVEG
DANIM ARKA
ITALYA
iSPANYA
HOLLANDA
FINLANDIYA
NORVEG
AVUSTURYA
iRLANDA

YUNANISTAN

36

4684

Kaynak: EFPIA Keydata 2005 Update.

Liiksemburg ve Portekiz de yeni ilag kesfi icin bir Ar-Ge harcamasi yoktur.

) Danimarka 2000 verileri. ¥ Isvigre tahmini. ® Hollanda 6n veriler
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[lag Ar-Ge c¢alismalarinda basar1 kriterlerine gore ABD, tiim iilke ve bolgelerden &nde
gelmektedir. Avrupa’da patenti alinabilen ila¢ ve biyoteknoloji buluslarinda da ABD’nin
onderligi tablo 42°de acik¢a goriilmektedir.

Tablo 42: Avrupa’da patent alinabilen ila¢ ve biyoteknoloji buluslarinin iilkelere gore

dagilim
ILAC PATENTI % BiYOTEKNOLOJIi PATENTI %
(1978-1997)
ABD 43.7 452
BATI AVRUPA (¥) 40.7 34.4
JAPONYA 14.0 18.5
KANADA 1.4 1.7

(*) 8 dilke (Almanya, Isvicre, Ispanya, Ingiltere, Italya, Isve¢, Danimarka, Fransa).
Kaynak: Avrupa Patent Ofisi verileri.

Bulunan yeni ilaglarin diinya pazarlarina girisi ve pazarda onemli pay almalar1 agisindan da

ABD 0Ondedir.

AB’de Biyoteknoloji
AB’nin biyoteknolojideki durumunun kapsamli olarak degerlendirilmesi; iilkemizin iiyelik
stirecinde yapilacak degerlendirmeler, alinacak kararlar ve uygulamalar agisindan yararl

gorilmiistiir.
Yogun bir yenilik¢i faaliyet odagi, bilgi ve uzman insan kaynaklarina bagimli olan bu teknoloji
alani ilag, tohum koruma, tarim/gida, kimya, ¢evre endiistrilerinin rekabet¢i diizeyini artan bir

oranda etkilemektedir.

AB’de bazi sirketler diinya seviyelerinde olmalarina ragmen bu alanda genel olarak ABD’nin

oldukea altinda kalmakta ve mevcut agik azalmamaktadir.
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AB Biyoteknolojide geri kalmis ve 1980’lerde yeni biyoteknoloji aragtirma firmalarinin
kurulusundaki gelismeyi kagirmistir. Biyoteknolojik ilaglardaki AB ve ABD karsilagtirmasi
tablo 43’de yer almaktadir.

Tablo 43: Biyofarmasotiklerde AB/ABD Karsilastirmasi (2001).

AB ABD
Satiglar (Milyon €) 15327 31808
Ar-Ge harcamalar1 (Milyon €) 8354 17522
Net kar/zarar (Milyon €) (1699) (7701)
Firma say1s1 1879 1457
Personel sayisi 87182 191000

Kaynak: EFPIA Key Data 2003 update.

Biyoteknolojik buluslar i¢in Avrupa Patent Ofisi’nden alinan patentlerin 1/3’ii AB iilkelerine ,
2/3’1 ABD’ye aittir.

Bu sonuglarin temel nedenleri degerlendirildiginde Ar-Ge’nin yapildig1 ve ¢ogunlukla KOBI
nitelikli AB kuruluslarinin;
- Uzun gelistirme siirelerinden sonra sonuca gidebilmeleri
- Finansman darlig1
- Sikilagtirilmis onay prosediirlerinin varlig
- Beyin giiciiniin ABD’ye kaymast
problemleri ile karsi karsiya kaldiklar1 ve pazarlama imkanlarinin belirsizliginden

etkilendikleri tespit edilmistir.

Sonugta bu sirketler hizli i¢ gelisme yasayamadiklarindan patentlerini biiyiik firmalara

lisanslandirmakta veya birlesmeyi kabul etmek zorunda kalmaktadir.

Etik, cevre ve tiiketiciyi koruma kanunlar1 biyoteknoloji alaninda genel kabul goren yasal bir

¢er¢cevenin olusturulmasini zorlastirmaktadir.
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Tim bu faktorler hizli gelisen sektorlerin 6zellikle ilag sektoriiniin rekabet¢i diizeyini 6nemli

Olciide etkilemektedir.

Yapilan inceleme sonucunda;
- Deger yaratici zincirin kuvvetlendirilmesinin esas oldugu, biyoteknolojinin  bilgi ve
kaynaga dayal1 bir faaliyet oldugu, olmazsa olmaz dnceliklerin;
* Deneyimli uzman ¢alisma giiciiniin varligi,
* Diinya ¢apinda Ar-Ge i¢in etkin destegin gerektigi,
» Miikemmeliyet merkezleri ve AB arastirma bolgeleri arasinda baglant1 kurulmast,
» Kuvvetli ve ulasilabilir fikri miilkiyet haklar1 korumasinin varligi,
* Yeterli sermaye,

oldugu belirlenmistir.

- Sorumlu yonetimin saglanmasi, etkin sosyal inceleme ve siirekli toplumla diyalog AB’de
biyoteknolojinin geligsmesi i¢in 6n sartlar olarak belirlenmistir.
Etik konular i¢in diyalog sarttir. Bilimsel, seffaf, etkin ve dengeli mevzuatin gerekli
onemleri i¢eren prensiplerine ve tiiketicinin uygun bilgilendirilmesine dayandirilmasi, inang
ve giivenin olusturulmasi i¢in temel kosuldur.
Uygulamalar ve gereksiz biirokratik yiikler, sorumlulugunun bilincindeki yenilikgiligi

Onleyen engeller ortaya koymamalidir.

- Uluslararasi diizeyde, uluslararasi kabul edilmis kilavuzlarin, standartlarin ve tavsiyelerin

olusmasinda AB basrol oyuncusu olmalidir.

- Gelismekte olan iilkelerin politika tercihlerine gore, biyoteknolojiden yararlanma

paylarina sahip olmalar1 hususu da giivenceye alinmalidir.

Tim bu o6zelliklere ulasmak ve biyoteknolojide rekabet¢i konumu yakalamak icin cesitli
politika alanlar1 (6rnegin, halk sagligi, tiikketiciyi koruma, ticaret, i¢ pazar, ¢evre, yasal cergeve,
pazara ulasim sartlari, yasal yetkiler, yasaklanmis ve belirlenmis uygulamalar, arastirma yollar

veya teknikleri gibi) arasinda miikemmel bir koordinasyon sarttir.

Sonugta ilag aragtirmalarinda yeni buluslarin; firmalarin ve iilkelerin diinya ilag pazarinda

rekabette istiinliik saglamalarinda ¢cok 6nemli bir etken oldugu tartismasiz kabul edilmektedir.
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Tiirkive’de Ar-Ge

Tiirkiye’de ilag alaninda Ar-Ge faaliyetleri sinirli Olglide yapilabilmektedir. Yeni ilag
aragtirmasi asamasina heniliz gelinememistir. Temel nedenler gerekli fonun yaratilamamasi,
ilgili bilim alanlarinda yetismis uzman arastirmact kritik sayisina sahip olunmamasi ve
liniversite/sanayii isbirliginin, ticari ¢iktilara imkan verecek alt yapinin ve geleneginin

olusmamasi olarak belirtilebilir.

Ulkemizde formiilasyon gelistirmesi ve Faz II, Faz III, Faz IV klinik arastirmalar1 yapilmakta

ve bu konularda calisan sirketlerin sayis1 ve faaliyetleri cogalmaktadir.

Universitelerimizde ~ bilimsel ~temel arastirmalar yapilmakta olup, ilag alaninda

ticarilestirilebilmis bir yeni ilag arastirilmasi ger¢eklesmemistir.

Tiirkiye’de ila¢ sanayiinde heniiz biyoteknolojik bir {iretim gerceklesmemistir. Pazardaki
tirtinlerin tiimi ithaldir. Ayrica biyobenzer (biyosimilar) miistahzarlarin ruhsatlandirilmasina

dair kurallarin mevcut olmayisi bu alandaki olas1 gelismeleri de engellemektedir.

TUBITAK o6nderliginde vyiiriitiilen Vizyon 2023 Teknoloji Projesi’nde ILAC SANAYIl
hedefleri i¢inde dncelikli konu “biyoteknoloji” olarak belirlenmistir. Orta vadeli gelecekte ilag
ve saglik, tibbi gerecler ve cihazlar, kimya, tarim ve ormancilik, gida, ¢evre sektorlerimizin
ilerlemesi biyoteknolojik gelismelere ayak uydurmamiz oraninda gerceklesecektir.

Katma deger yaratma giicii yiiksek ila¢ sektoriiniin iilke ekonomisine yiiksek katkisi ancak yeni
teknojiler gelistirilmesi ve iilkemizde halen yapilamayan yeni ilag i¢in Ar-Ge’nin tiim boyutlari

ile gergeklestirmesi ile saglanabilecektir.

3.5 Sektéorde Kamunun Rolii, Ozellestirme Faaliyetleri ve Muhtemel Etkileri

Kamunun ilag sektdriindeki pay1 ¢cok diistiktiir. Mevcut kamu kuruluslart incelendiginde;

SSK Ilac ve Tibbi Malzeme Sanayii

Sosyal Sigortalar Kurumu’nun biinyesinde yer alan Istanbul’daki ilag iiretim fabrikasinin

faaliyeti 2005°de durmustur.
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SSK hastaneleri ve saglik tesislerinin Saglik Bakanligi’na devredilmesinde ve sigortalilarin
ilaclarin1 serbest eczaneden saglamalar1 uygulamasi sonucunda fonksiyonunu yitiren tesiste

tiretim durmustur.
Cok smirli tedavi grubunda sadece 4-5 farmasotik sekilde ilag tiretimi yapabilen miiessese; SSK
sigortalilari ilag¢ ihtiyacinin kiigiik bir payin karsilayabilmis ve marjinal konumunu 30 yillik bir

stirede gelistirememistir. Bu tesisin 6zellestirme yoluyla degerlendirilmesi beklenmektedir.

Milli Savunma Bakanligi Ordu Ilac Fabrikast

Tiirk Silahli Kuvvetlerinin biinyesinde Ankara’da kurulu tesiste, T.S.K. personeli i¢in 7-8
farmasotik sekilde yaklasik 45-50 cesit ilag ve tibbi malzeme iiretilmektedir.

Stratejik 6nemi nedeniyle bu tesisin T.S.K. biinyesinde faaliyetini siirdiirmesi beklenmektedir.

Toprak Mahsulleri Ofisi Bolvadin Afyon Alkaloidleri Fabrikasi

Bu kurulusumuz iilkemizde yetistirilen hashag bitkisi kapsiiliinden ¢esitli Afyon Alkaloidleri ve
tiirevleri iireterek yurtici ve yurtdisina pazarlamaktadir. Miiessese ile ilgili ayrintilar Ilag
Hammadde Sanayi Alt Calisma Grubu Raporu’nda yer almistir.

Diinya Afyon alkaloidleri pazarinda % 25-30 pay sahibi olan bu kurulusun yeni afyon tiirevleri

ireterek gelismesi; lilke ekonomisi ve hashas ekimi yapan yore halki i¢in 6nem arzetmektedir.
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4. AB’YE KATILIM SURECININ ETKIiLERI

flag endiistrisi, birgok iilkede &ncelikle iilke ici ihtiyaci karsilayabilmek igin kurulmustur.
Bunun nedeni, ila¢ endiistrisinin salgin hastaliklar, savas, ambargo gibi olaganiistii hallerde

stratejik dneme sahip olmasidir.

Tiirkiye ilag endiistrisi, kullandig1 teknoloji ve sahip oldugu bilimsel diizey, teknolojik altyap1

ve beyin giicii, deneyim agilarindan klasik teknolojilerde AB iilkeleri standartlarindadir.

Tiirkiye’de, 1984 yilindan bu yana devam eden ve son yillarda hizlanan siirecte ilag
mevzuatinda ¢ok Onemli yenilikler yapilmis ve gelismis iilke kurallarina paralel kurallar
uygulamaya konulmustur. ila¢ sektdrii, Saglik Bakanligi’nca yapilan bir dizi mevzuat
diizenlenmesiyle, Avrupa Birligi ile entegrasyonun saglanmasinda biiylik yol almistir. Bu
anlamda, AB’ye uyum siirecinde; 24 Mart 2001 tarihli ve 24352 sayili Resmi Gazete’de
yayinlanmig olan Ulusal Program sonrasinda 24 Temmuz 2003 tarihli ve 25178 Miikerrer
say1li Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Ikinci Ulusal Program cergevesinde yapilan yasal
diizenlemeler ile ila¢ sektoriinii dogrudan veya dolayli ilgilendiren diger teknik mevzuat
diizenlemeleri Tablo 44’de verilmektedir;

Tablo 44 : AB mevzuat uyum cercevesinde yakin zamanda yasanan gelismeler

Mevzuatin ismi Tlgili AB mevzuati veya | Resmi Gazete Yiiriirliige
Uluslararasi Sozlesme | Tarih ve Sayisi Giris Tarihi
Beseri t1bbi tiriinler bilimsel (AB ortak mevzuati 09 Ekim 2003 tarih | 09 Ekim 2003
danigmanlik kurulu ve yoktur) ve 25254 sayili
komisyonlarin kurulus ve gorevleri Resmi Gazete
hakkinda yonetmelik
- Beseri tibbi {iriinlerin (AB ortak mevzuati - 14 Subat 2004 14 Subat 2004
fiyatlandirilmasina dair Bakanlar yoktur) tarih ve 25373 sayili
Kurulu karar1 No: 2004/6781 Resmi Gazete
- Beseri T1bbi Uriinlerin 14 Nisan 2004 tarih | 14 Nisan 2004
Fiyatlandirilmasina Dair Kararda ve 25433 sayili
Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda Resmi Gazete
Bakanlar Kururu Karari
No: 2004/7124
- Beseri Tibbi Uriinlerin 25 Kasim 2004 tarih |25 Kasim 2004
Fiyatlandirilmasina Dair Kararda ve 25651 sayilt
Degisiklik Yapilmas: Hakkinda Resmi Gazete
Bakanlar Kururu Karar1
No: 2004/8107
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- Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari (AB ortak mevzuati - 3 Mart 2004 tarih | 3 Mart 2004
Hakkinda Teblig yoktur) ve 25391 sayili

Resmi Gazete
- Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlart - 22 Nisan 2004 22 Nisan 2004
Hakkinda Teblig'in Baz1 tarih ve 25441 sayili
Maddelerinde Degisiklik Resmi Gazete
Yapilmasina Dair Teblig
- Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlar: - 4 Mart 2005 tarih |4 Mart 2005
Hakkinda Tebligde Degisiklik ve 25745 sayil
Yapilmasina Dair Teblig Resmi Gazete
- Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlar1 - 28 Nisan 2005 16 Mayis 2005
Hakkinda Tebligde Degisiklik tarih ve 25799 sayili
Yapilmasina Dair Teblig Resmi Gazete
- Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari 18 Mayis 2005 tarih | 16 Mayis 2005
Hakkinda Teblig'de Degisiklik ve 25819 sayili
Yapilmasina Dair Teblig Resmi Gazete
- Siirsarj Tebliginde Degisiklik (AB ortak mevzuati - 16 Temmuz 2005 |16 Temmuz

Yapilmasina Dair Teblig yoktur) 25877 sayili Resmi | 2005

Gazete
- Mal ve Hizmetlere Yonelik (AB ortak mevzuati - 29 Subat 2004 1 Mart 2004
Uygulanacak Katma Deger Vergisi | yoktur) tarih ve 25388 sayili
Oranlarinin Tespitine Iligkin Resmi Gazete
Bakanlar Kurulu Karar1 No:
2004/6887
- Mal ve Hizmetlere Y 6nelik - 29 Aralik 2004 1 Ocak 2005

Uygulanacak Katma Deger Vergisi
Oranlarinin Tespitine Iligkin
Bakanlar Kurulu Karar1 No:
2004/8301

tarih ve 25685 sayili
Resmi Gazete

Beseri tibbi iiriinlerin tanitim
faaliyetleri hakkinda yonetmelik

2001/83/EC sayil1 beseri
tibbi iiriinler hakkindaki

23 Ekim 2003 tarih
ve 25268 sayili

1 Aralik 2003

direktif Resmi Gazete
- Beseri tibbi iirlinler imalathaneleri | 91/356/EEC sayili - 23 Ekim 2003 tarih | 30 Haziran 2004
yonetmeligi Beseri Tibbi Uriinler ve 25268 sayili

Igin Iyi Imalat Resmi Gazete

Uygulamalari {lkeleri ve

Kilavuzu hakkindaki

direktif ve 2001/83/EC

sayil1 beseri tibbi

iirtinler hakkindaki

direktif
- Beseri tibbi iiriinler imalathaneleri - 30 Haziran 2004 30 Haziran 2004

yonetmeliginde degisiklik
yapilmasina dair yonetmelik

tarih ve 25508 sayili
Resmi Gazete

90

http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf




Dokuzuncu Kalkinma Plani

flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Beseri ve veteriner tibbi iirlinlerde
kullanilan renklendiricilerle ilgili
teblig

78/25/EEC sayil1 tibbi
iiriinlerde kullanilan
renklendiriciler ile ilgili
direktif

18 Ocak 2005 tarih
ve 25704 sayili
Resmi Gazete

18 Ocak 2005

- Beseri tibbi tiriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi

- Beseri T1bbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik

2001/83/EC sayil1 beseri
tibbi tirtinler hakkindaki
direktif

- 19 Ocak 2005 tarih
ve 25705 sayili
Resmi Gazete

- 11 Haziran 2005
tarih ve 25842 sayil
Resmi Gazete

- Yonetmeligin
9 uncu maddesi
ile Gegici 1 inci
maddesinin
ikinci fikrast
1/1/2005
tarihinden
gecerli olmak
uzere yayimi
tarihinde, diger
hiikimleri ise
31/12/2005
tarihinde
yiirlirliige
girecek.

11 Haziran 2005

- Beseri T1ibbi Uriinler - 28 Haziran 2005 28 Haziran 2005
Ruhsatlandirma Y 6netmeliginde tarih ve 25859 sayili
Degisiklik Yapilmasina Dair Resmi Gazete
Y o6netmelik
- Ruhsatlandirilmig veya 1084/2003/EC say1ili - 23 May1s 2005 30 Haziran 2005
Ruhsatlandirma Bagvurusu tibbi iiriinlerin tarih ve 25823 sayili
Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki | ruhsatlarinda Resmi Gazete
Degisikliklere Dair Yonetmelik degisikliklerin
incelenmesi hakkindaki
Tiizik
- Ruhsatlandirilmig veya - 28 Haziran 2005 |28 Haziran 2005
Ruhsatlandirma Basvurusu tarih ve 25859 sayil

Yapilmis

Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Degisikliklere Dair Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik

Resmi Gazete

Beseri tibbi iiriinlerin
smiflandirilmasina dair yonetmelik

2001/83/EC sayili beseri
tibbi trtinler hakkindaki
direktif

17 Subat 2005 tarih
ve 25730 sayili
Resmi Gazete

31 Aralik 2005
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- Beseri tibbi iiriinlerin glivenliginin

2001/83/EC sayil1 beseri

22 Mart 2005 tarihli

30 Haziran 2005

izlenmesi ve degerlendirilmesi tibbi tiriinler hakkindaki |ve 25763 sayili
hakkinda yonetmelik direktif Resmi Gazete
- Beseri Tibbi Uriin Ruhsati 22 Mart 2005 tarihli | 30 Haziran 2005
Sahipleri i¢in Farmakovijilans ve 25763 sayili
Kilavuzu Resmi Gazete
Kontrole tabi kimyasal maddeler Narkotik ve Psikotrop 16 Haziran 2004 16 Haziran 2004
hakkinda yonetmelik Maddelerin Yasa Dis1 tarihli ve 25494
Uretiminde Kullanilan | say1li Resmi Gazete
Belli Maddelerin

Uretilmesi ve Piyasaya
Siiriilmesi Ile Tlgili
92/109/EEC Sayili
Konsey Direktifi ve
Narkotik ve Psikotrop
Maddelerin Yasadisi
Uretiminde Kullanilan
Belli Maddelerin Ozel
Kullanimina {liskin
Miisteri Bildirimleri
Hakkinda ve
92/109/EEC Sayili
Konsey Direktifinin
Uygulanmast Amaciyla
Ayrintili Kurallar
Belirleyen 1485/96/EC
Sayil1 Komisyon
Tizigi

Beseri tibbi liriinler ambalaj ve
etiketleme yonetmeligi

2001/83/EC sayil1 beseri
tibbi tirtinler hakkindaki
direktif

12 Agustos 2005
tarihli ve 25904
sayili Resmi Gazete

31 Aralik 2005

Tehlikeli Atiklarin Kontrolii Tehlikeli Atiklarin 14 Mart 2005 tarihli | 14 Mart 2005
Y Onetmeligi Sinirlar Otesi ve 25755 sayili
Tasmiminin ve Resmi Gazete
Bertarafinin Kontroliine
Iliskin Basel
Soézlesmesinin 3.
maddesi
Tibbi Atiklarin Kontrolii Dogrudan AB 22 Temmuz 2005 22Temmuz2005

Yonetmeligi

mevzuatina uyumla ilgili
degildir.

tarihli ve 25883
sayili Resmi Gazete
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Tiirk Gida Kodeksi Gidalarda 79/895/EEC “Meyve ve | 11 Ocak 2005 tarihli | 11 Ocak 2005
Maksimum Bitki Koruma Uriinleri | sebzelerin iginde ve ve 25697 sayili
Kalint1 Limitleri Tebligi No: tistlindeki maksimum Resmi Gazete
2004/42 kalint1 limitlerinin
belirlenmesi”,
90/642/EEC “Meyve ve

sebzeler dahil bitkisel
orijinli belirli {iriinlerin
icinde ve tstiindeki
maksimum kalinti
limitlerinin
belirlenmesi”,
86/362/EEC “Tahillar
icinde ve ustiindeki
maksimum kalinti
limitlerinin
belirlenmesi” ve
86/363/EEC “Hayvansal
orijinli gidalarin i¢inde
ve Ustiindeki maksimum
kalint1 limitlerinin
belirlenmesi” Konsey
Direktifleri ile bu
direktiflerin
degisikliklerini igeren en
son 2002/76/EEC,
86/362/EEC ve
90/642/EEC “tahillarin
ve meyve ve sebze dahil
belirli bitkisel orijinli
iirlinlerin i¢inde ve
iistlindeki maksimum
(metsulfuron methyl)
kalint1 limitlerinin
belirlenmesi”
direktiflerinin ikinci
ekinde degisiklik yapan

Komisyon Direktifi

dahil olmak tizere, 36

direktif
Isyeri A¢ma ve Calisma Dogrudan AB 10 Agustos 2005 10Agustos 2005
Ruhsatlarma iliskin Yénetmelik mevzuatina uyumla ilgili | tarihli ve 25902

degildir say1li Resmi Gazete
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Yiiriitiilen Mevzuat Calismalar:
Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’nden mevzuat degisiklikleri konusunda alinan bilgilere gére

mevcut veya yeni yonetmelikler ve kilavuzlarla ilgili yiiriitiilen ¢aligmalar asagida belirtilmistir.

- 16.06.2004 tarihli “Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda Yonetmelikin uygulama
kilavuzu.

- 17.02.2005 tarihli “Beseri T1bbi Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair Y6netmelik” kilavuzu

- “Beseri ve Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” 2004’de
hazirlanmis olup AB Komisyonu'nun goriigleri beklenmektedir. Ayrica yonetmelikle
baglantili 6 kilavuz hazirlanmaktadir.

- “Beseri Tibbi Uriinlerin Depolanmasi ve Toptan Dagitimina Dair Yd&netmelik™ 984 sayili
kanun ile uyumlastirilmasi ¢alismalart devam etmektedir.

- “Ulusal Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Kanun Tasaris1”

Ocak 2006°’da TBMM ’ne sevk edilmesi beklenmektedir.

Oniimiizdeki yillarda, rekabet politikalarindan sosyal politika ve istihdam politikalarna kadar
farkli alanlar1 kapsayan AB miiktesebati kapsaminda iizerinde durulacak 35 baslik

bulunmaktadir.

Saglik Bakanligi’nca gergeklestirilen AB mevzuatina uyum konusunda onemli ilerleme
saglanmigtir. Bakanlik biinyesinde yiiriitiilen ¢alismalarin sektoriin temsilcilerinin de katilimi
ile olusacak ¢alisma grubunun varligi ile siirdiiriilmesi; etkinlik ve uyum agisindan 6nemli bir

faktor olacaktir.

Gergeklestirilen mevzuat yenilenmelerinin miizakere siirecinde AB yetkilileri tarafindan kabulii

veya degistirilmesi talebinin sektoriin gelismesinde 6nemli etkisi olacaktir.
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5. DOKUZUNCU PLAN DONEMI ICIN ONERILEN STRATEJI, AMAC,
POLITIKA, ONCELIK VE TEDBIRLER

5.1. Temel Sektorel Vizyon ve Stratejisi

Sektoriin Vizyonu:
Insan saglhiginda ve yasam kalitesinin yiikseltilmesinde vazgegilmez bir arag olan ilaci {ireten ve
saglayan stratejik dnemde ve diinya standartlarinda, uluslararasi rekabet giiciinii arttiran, lilke

thtiyacinin biiyiik kismini karsilayabilen, yurdumuzda varligini siirdiiren bir sektor olmaktir.

Sektoriin Misyonu

Teknoloji ve insan kaynaklari altyapisi itibariyle gelismis iilke standartlarinda olan Tiirkiye ilag

endiistrisinin baslica hedefleri sunlardir:

e Bilimsel kurumlar, devlet ve sektor isbirligiyle Ar-Ge ve yeni teknoloji gelistirme
caligmalari ile rekabet giiciinii ve diinya pazarindaki payimni artiracak sonuglara ulagilmasi,

e Teknolojisi hizla degisen ilag sektoriinde siireklilik gostermesi gereken yatirimlarin
artirilmasi,

e Saglikl rekabet kosullarinin olusturulmasi,

e Ilag tiiketiminde orijinal ve esdeger (jenerik) ilaglar arasinda saglikl1 bir denge kurulmast,

e Secktoriin faaliyetlerini seffaf, istikrarli, etkin ilag alim kosullari, geri O0deme ve
fiyatlandirma politikalariyla siirdiirmesinin saglanmasi,

e Uluslararas: rekabet giiclinlin artirilarak ihracat potansiyelinin gercege doniistiiriilmesi ve
ihracatin ithalati karsilama oraninin yiikseltilmesi,

e AB ile uyumun proaktif bir anlayisla saglanmasi ve sektoriin, AB ila¢ endiistrisinin 6nemli

bir parcgasi olmasi,
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5.2 Temel Amacg Ve Politikalar ile Sektor Stratejileri

Temel Amacg Ve Politikalar

A) Bilim ve Arastirma/Gelistirme

Tirkiye’nin Ar-Ge ve teknoloji alaninda geri kaldig1 gerceginin temel nedenlerinden biri
de, sanayilesmenin olmazsa olmaz kosulu olan teknoloji iiretimini saglamak amaciyla
gelistirilmesi ve uygulanmasi gereken ulusal bilim ve teknoloji politikalarimizin
olmayisidir. Ulusal bilim ve teknoloji politikalarinin yoklugu, arastirma/gelistirme
faaliyetleri yerine, teknoloji transferi pesinde kosan, teknolojiye ve donanimli teknik
isgliciine yeteri dl¢iide 6nem vermeyen, verimliligi ve rekabet giicii diisiik, bir endiistriyel

yap1 olusturmustur.

Cagin yakalanabilmesi i¢in teknolojik gelisme ortaminin saglanmasi ve teknoloji tiretebilir
hale gelinmesinde devletin elinde bulunan araglar1 kararli bir sekilde kullanmasi
gerekmektedir. Bilim ortaminin olusturulmasi icin arastirma-gelistirme yapmanin, bilim
tiretmenin 6neminin toplumun tiim kesimlerince bilinir ve algilanir olmas1 gerekir. Ancak
boyle bir kamuoyunun hazirlanmasindan sonra, sanayinin gereksinimi olan arastirma-
gelistirme faaliyetinde ciddi tesviklerin saglanmasi yaninda, bugiline kadar tam olarak
gelistirilememis olan {iniversite-sanayi isbirliginin en iist diizeye ¢ikarilmasi miimkiin
olabilir. Universitelerdeki arastirma-gelistirme faaliyetlerinden temel bilimlerin ve
uygulamali bilimlerin gelismesi i¢in destek saglanabilir ve kisa vadeli ¢ozlimler igin
gelismis iiniversiteler arastirmada cazibe merkezi haline getirilebilir. Uzun vadeli bilimin
gelismesi i¢in tiim {iiniversitelerin ve diger arastirma birimlerinin desteklenmesi

gerekmektedir.

Onggoriilen hedeflere ulasilabilmesi icin gerekli stratejik teknolojilerin saptanmasi ve bu
teknolojilerin gelistirilmesi ve/veya edinilmesine yonelik politikalarin belirlenmesi

yaninda yasal, idari, mali ve kurumsal degisikliklere de ihtiyag¢ vardir.

Ar-Ge bir “rekabete yonelik bulus” siireci olarak da tamimlanmaktadir. Ar-Ge
calismalarinda yontem ve bunlarin teknik ac¢ilimlarina bakildiginda yelpazenin yeni
ilaclarin  kesfedilmesi ve gelistirilmesinden, yeni sentez yollar1 ve yeni ilag

formiilasyonlarinin gelistirilmesine kadar genis oldugu goriiliir.
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Tiirkiye’nin ilag sektoriinde diinya pazarlarinda rekabet diizeyi yiliksek bir konuma
gelebilmesi; yeni teknolojilere Ozellikle biyoteknolojiye uyum saglanmasi, teknoloji
gelistirmesi, Ar-Ge faaliyetlerinin 6zellikle gelecegin ilaglarina doniik olarak planlanmasi

ve yonlendirilmesi ve ticari degeri olan ¢iktilara ulagilabilmesi ile miimkiindiir.

Bugiin icin, 6zellikle inovatif ¢aligmalar géz 6niine alindiginda ilag sanayii ve tiniversiteler
arasi ortak projelendirme ¢alismalarinin istenilen bigimde ve yeterlikte oldugunu sdylemek
miimkiin degildir. Bunu asmanin baslica yolu, her iki tarafin harcadigi emek, zaman ve
finansmani1 akilct bicimde biitiinlestirip sonug Tireterek, kullanilabilir yeni {iriinlere
doniistiirmeyi planlamaktan ge¢cmektedir. Dolayisiyla birbirinden habersiz yiiriitiilen
arastirmalar yerine, sanayide kullanilabilirligi yiiksek c¢aligmalarin yiiritiildiigi,

projelendirildigi ortak faaliyetlere yonelmek bir zorunluluktur.

TUBITAK’mn “Vizyon 2023 Teknoloji Ongoriisii” g¢alismalarinda &ncelikli konular,

hedefler ve stratejiler belirlenmistir. Bu dogrultuda ;

(1) “Yasam bilimleri ve biyoteknoloji (molekiiler biyoloji ve gen teknolojileri)
alanlarinda yetkinlik kazanilarak yiiksek teknolojili tedavi sistemlerinin ve bu
amagla kullanilan malzeme ve cihazlarin gelistirilmesi ve yurti¢inde liretilmesi”

(i1) “Mamul ilag iiretimi yaninda arastirma kapasitesi de yiiksek bir ilag sanayiine

sahip olunmasi ve bolgede gii¢ sahibi olunmasi amaglanmustir.”

Ulkemizin sosyo ekonomik hedeflere erisilmesi i¢in &ncelik verilen teknolojik faaliyet

konulart i¢inde;

1. Tedavi ve koruyucu amagl rekombinant molekiillerin gelistirilmesi ve tiretimi:
Rekombinant molekiiller gelecekte insan sagligi i¢in ¢ok 6nemli olacak; her insan
yasami boyunca onlarca defa hem tedavi hem de koruyucu amacli olarak rekombinant
molekiiller ile karsilasacaktir. Bugiin bile asilarin bir¢ogu, ilaglarin ise bazilari
rekombinant DNA teknolojileri kullanilarak tiretilmektedir ve gelecekte bunun daha da
artmasi beklenmektedir. Yakin bir gelecekte bazi antibiyotiklerin de bu teknoloji
kullanilarak {tiretilecegi ongoriilmektedir. Farmakogenomik alandaki gelismeler, yakin
gelecekte bireye 6zgii tedavi yaklagimlarinin uygulanir hale gelecegini gostermekte; bu

da rekombinant molekiil gelistirme ¢alismalarini nemli kilmaktadir.
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2. Ilaglarin kontrollii salim sekilleri ve tasiyici sistemler ile hedeflendirilmesi
teknolojilerinin gelistirilmesi:
Klasik ve biyoteknoloji kdkenli ilaclarda kullanilmakta olan yeni ilag tasiyict sistemler
veya kontrollii salim sistemleri, giinimiizde oldugu kadar gelecek 20 yil iginde de
Oonemini koruyacaktir. Saglik hizmetlerinde tedavi ve korumanin yani sira yasam
kalitesini yiikseltme amacinin giderek agirlik kazanmasi, yeni ilag tasiyici

sistemlerinin gelistirilmesini 6nemli kilmaktadir.

3. Rasyonel ila¢ tasarimi1 yontemleri kullanilarak yeni etkin molekiillerin bulunmast:
Gelecekte yeni molekiiler modeller ve CADD (Computer Aided Drug Design)
kullanilarak orijinal bilesiklerin tasarlanmasi, kombinatoryal kimya metotlar1 ve HTS
(High Throughput Screening) yontemleri kullanarak yeni kimyasal ila¢ adaylarinin
belirlenmesi, bugiine kadar kullanilan konvansiyonel metotlara gore ¢cok daha hizli ve
ucuz olacaktir. Bu alan, iilkemizin de yetkinlik kazanabilecegi bir alan haline

gelecektir.

4. Hiicre ve gen tedavisi yontemleri ile dejeneratif hastaliklarin tedavisi:
Hastaliklarin, molekiiler genetik mekanizmalarinin ve kalitim sekillerinin anlasilmasi,
DNA, RNA, protein antikor gibi molekiillerin manipiilasyon yeteneginin artmasi, kok
hiicrelerin dejeneratif hastaliklarin tedavisinde kullanilmasina yonelik ¢alismalarin her
gecen giin daha fazla destek gormesi, bu teknolojik faaliyet konusunu Onemli

kilmaktadir.

Ayrica, gen tedavisinin yakin gelecekte onemli bir hastalik grubunda kullanilmaya
baslanacag1 diistiniilmektedir. Bu tedavi yontemlerinin uygulanabilir hale gelmesi,
dejeneratif hastaliklardan dolay1 is géremez haldeki pek ¢ok insani yeniden topluma ve

uretime kazandiracaktir.

5. Tam ve tedavi amagh kit ve tibbi gere¢ (medical device) gelistirilmesi:
Yakin gelecekte patojen DNA, RNA, protein ve antikorlarin belirlenmesine yonelik
hasta basg1 test kitlerinin sayis1 siiratle artacak, bu kitler sayesinde hekimler 6rnekleri
laboratuvarlara yollamadan hasta basinda gerekli testleri gergeklestirebilecek ve siiratle

hastalarina miidahale edebileceklerdir. Nanoteknoloji alanindaki gelismelerle, viicut
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parametrelerini dolastiklar1 damardan takip edebilecek mikro makineler sayesinde,
mikro miidahalelerle ateroskleroz gibi patolojik durumlarin diizeltilmesi miimkiin

olacaktir.

Kalkinma ve gelisimin 6nemli bir kosulu bilgi yogunlugu ve katma degeri yiiksek iirtinler
gelistirilmesi ve diinya pazarlarinda yiiksek rekabet giiciine ulasilabilmektir. Sektoriin yliksek
teknolojiye dayali katma degeri yiiksek triinler iirettigi dikkate alinarak oncelikli konuma
taginmasi gereklidir.

Ilac sektorii icin Oncelik tasiyan veni teknoloiiler:

Biyoteknoloji
Nanobiyoteknoloji
Nanoteknoloji

olarak belirlenmistir.

Hedeflere ulasilmasi i¢in uygulanacak politikalar ve kritik hususlar asagida belirtilmistir.
(1) Siyasi yaklagim:
Ortaya konan model, politika ve hedeflerin gergeklesmesi yoniinde siyasi iradenin varligi,

katkis1 ve siirekliligi kaginilmaz kosuldur.

(ii) Idari diizenleme:

e Dogrudan Bagbakan Yardimcisina bagh “Yiiksek Teknoloji ve Ar-Ge Miistesarlig1”
kurularak idari islem ve kararlar tek bir merkezden yonetilmeli, planlanmali ve takip
edilmelidir. Teknolojik doniisiimiin gerceklestirilecegi plan siiresinin “tek hedef tek
proje” yaklasimi i¢inde koordinasyonu ve kesintisiz yonetilmesi gereklidir.

e llag sektoriiniin ve diger oncelikli sektorlerin Ar-Ge faaliyetlerinin tesviki i¢in destek
programlar gelistirilmelidir.

o Kamu ve 6zel sektor kuruluslar1t Ar-Ge’ye ayirdigi kaynaklarini artirarak GSMH’nin
en az % 1,5’inin Ar-Ge’ye ayrilmasi ilk asamada hedeflenmelidir. Halen Ar-Ge
harcamalar1 GSYIH nin % 0,45-0,64 diizeyindedir. 2004 dncesi 15 AB iiyesinde ise bu
oran % 2’dir.

o Sirketlerin Ar-Ge harcamalarinin tamami vergiden muaf tutulmalidir.

o Ulkedeki arastirma ve gelistirme kapasitesi taranarak, envanteri cikarilmali ve
“miikemmeliyet merkezleri” olabilecek kamu ve 6zel sektdor kurum ve kuruluslart

dogrudan devletin Ar-Ge fonlari ile desteklenmelidir.
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e Dogrudan yabanci sermaye Ar-Ge yatirimlari igin 0Ozel tesvik diizenlemeleri

yapilmalidir.

(iii) Sektorel yaklagimlar:

e Miistahzar ilag ve ila¢ hammaddeleri tiretiminde zaten var olan potansiyel uluslararasi
boyutta teknolojileri i¢eren yatirimlara yonlendirilmelidir.

e Yeni ilaglarin gelistirilmesi i¢in uluslararast kurulus/firmalarla isbirligine gidilmelidir.

o  Ozerk bir “Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu” olusturularak, gerek personel, gerekse
ara¢ ve gere¢ olarak yliksek diizeyde bir yapilanmaya gecilmelidir. Uluslararasi
diizeyde kabul goren bir ilag otoritesinin regulatif, denetimsel ve teknik alanlarda 6ncti
ve yol gosterici varligindan yararlanilmalidir.

e Gicli bir biyoteknoloji altyapisi olusturulmasina yonelik bir “Ulusal Gelisme
Programi1” baslatiimalidir.

e Biyoteknolojinin farmasoétik alanda kullanilmasi, 6rnegin, kiyaslanabilir biyobenzer
(biosimilar) ilaglarin iilkemizde iiretimi tesvik edilmelidir. Rekombinant molekiillerin
tiretiminde yatirnmlarin ¢ok yiiksek olmayisi, iilkemizde bu alanda bir firsat
yaratmaktadir.

e llag¢ sanayiinin klasik teknolojileri de yenilenmektedir. ila¢ kullanimlarinda hasta
uyungunu artirmak, giinlilk dozlar1 asgariye indirmek, etkin maddeleri hedef organ
veya dokulara yonlendirerek sistemik etkinin olumsuzluklarindan kaginmak i¢in ¢esitli
farmasotik gelistirme ¢alismalari genis olarak yapilmalidir.

e Diinyada ila¢ Ar-Ge harcamalarinin % 15’1 kontrollii salim ilaglarina ayrilmaktadir.
Nasal yolla ilag kullanim1 ve tibbi gereg/ila¢ kombinasyonlar1 giderek artan boyutta
pazara girmektedir. Mikro (nano) partikiilleri tasiyan sistemlerin hedeflendirici
molekiillerle baglanmasi ile olusan sistemler; hedefe yonelik ilaglari iitopya olmaktan
cikarmaktadir. Bu kategoriler Tiirkiye’nin 6ncelikli teknolojik uygulama alanlari
icerisinde dikkate alinmalidir.

o Ilag hammaddeleri sektériiniin 6zenle korunmasi ve yeni yontemlerle (¢evreyle daha
barisik, rekabet giiciinii artiran ve daha ekonomik) iiretimini devam ettirmesi i¢in

proses ve teknoloji yenilikleri yapmas1 gereklidir.
Biyoteknolojinin ila¢ alaninda kullanim1 ve uygulama ornekleri ile iilkemizde yapilmasi
gerekenler hakkinda detayli rapor Ek.1’de sunulmustur. Nanoteknolojinin ila¢ iiretiminde

kullanim1 ile uygulama 6rneklerine dair detayli rapor Ek.2’de sunulmustur.
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B)

Tiirkiye Ilac Kurumu

(Ulusal ila¢ ve Tibbi Gere¢ Kurumu)

)

8.Bes Yillik Kalkinma Plani’nda yer alan “Tiirkiye ilag Kurumu”nun mali ve idari dzerk
yapida gelismis ve gelismekte olan iilkelerde benzerleri faal olan bir ulusal ilag otoritesi

olarak kurulmasi heniiz ger¢eklesmemistir.

Saglik Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilen kurulus kanunu ¢alismalart son seklini almamustir.
Bu yasa tasarisi, diinyadaki ileri ilag otoritelerinin yapilar1  dikkate alinarak, ilag

sektoriiniin goriisleri de alinarak diizenlenmelidir.

Bilimsel, idari, mali olarak bagimsiz ve siyasi erk’in etkisinde olmayan uluslararas: kabul

goren milli ilag otoritesinin varligi ¢cok dnemli katkilar saglayacaktir.

Ruhsatlandirilmis ilaglarin, GMP teftislerinin ve diger sertifikasyonlarin AB’de ve diger
tilkelerde karsilikli taninmasin1 miimkiin kilacak ve ihracatta zaman alan karsi {ilkelerin

kabul/onay formalitelerini azaltacaktir.

“Ulusal ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu” kurulus kanunu sektdriin ve bilim g¢evrelerinin
katkilar ile ivedi ¢ikarilmali ve kurumun fiili kurulusu ve faaliyete gegmesi 2007 yili
icinde tamamlanmalidir. idari sistem i¢inde Basbakan Yardimciliginin “iliskili kurumu”

olarak yer almalidir.

Ulusal Tlac Politikasi

1950’11 yillardan sonra hizla gelisen modern ila¢ sanayiimizin iilkenin saglik, ekonomi,
istihdam, katma deger, ihracat, bilimsel ve teknolojik gelisme ve sosyal alanlarda sagladigi
katkilar ve stratejik konumu dikkate alindiginda sektoriin 6nemi yadsinamaz boyutta

ortaya ¢ikmaktadir.

Bir baska acidan degerlendirildiginde gelismenin her agidan olabilecek diizeyde

ger¢eklesmedigi belirlenmektedir.
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Ornegin, yeni ilag icin Ar-Ge yapabilme, teknoloji gelistirme, diinya pazarlarinda rekabet
giicli yiiksek onemli paylara sahip aktorlerden olma ve benzeri alanlarda yeterli mesafe
alinmadig agiktir.

Devletin bir “Ulusal Ilag Politikas” olmalidir. Ulusal ilag politikasi, saglik sektdriindeki
cok sayida farkli katilimcinin ¢abalariyla esgiidiimlii ve uyumlu hale getirecek bir gergeve
saglar. Diinya Ticaret Orgiitii’iiniin bu konuda *“ Devlet, ila¢ sektorii igin belirledigi uzun
vadeli hedefleri onceliklerine gore yonlendirme ve kesinlik saglama yetkisine sahiptir. Bu
hedeflere ulasmak icin belirleyecegi gerekli ana stratejiler hem kamu hem de ozel sektorii

kapsayan ve ila¢ alanindaki temel oyuncular igerir” goriisii dikkate alinmalidir.

Sektorel etmenler, iilkenin politik, ekonomik, sosyal ve bilimsel gelismesinde yasanan
sorunlar kadar sektoriin yasal, teknik, endiistriyel, ticari, agilardan teknik bir bakanlik olan
Saglik Bakanligina bagli ve denetimi altinda faaliyet gdstermesi de ulasilan durumda rol

oynamistir.

1954’°den 2005°e kadar 50 yil i¢inde degisik iktidarlara mensup 43 Saglik Bakani gorev
yapmistir. Ulusal ilag politikasinin belirlenmemis olmasi neticesinde giine gore degisen
goriisler paralelinde sektor icin aliman kararlarda ve uygulamalarda siklikla radikal

degisiklikler yasanmus, istikrarl bir siire¢ olugsmamustir.

Saglik Bakanlig1 ve kamu sosyal sigorta kurumlarinin sektdre ve pazara asirit miidahaleleri
nedeniyle ileriye doniik planlarin yapilamadigi, strateji ve hedeflerin belirlenemedigi uzun
donemler yasanmustir. Ila¢ sektdriinde 25-30 yil 6nce daha iyi pozisyonda oldugumuz
gelismekte olan iilkeler giiniimiizde Tiirkiye’nin oniine ge¢mistir. (irlanda, Cin, Giiney

Kore, Hindistan, Israil vb. bu 6rnekleri teskil etmektedir.)

Ilgili tiim Bakanliklarin, sektdriin ve diger ilgili taraflarin katilimi ile bir arama grubu
olusturularak en kisa siirede “ulusal ilag politikas1” belirlenmesinin geregi ve 6nemi agikca

ortaya ¢ikmaktadir.

“Ulusal Ilag Politikas1” i¢inde asagidaki unsurlarin yer almasi saglanmalidir.
(1) Sektoriin konumu belirlenmelidir.
e Toplum saglig1 ve sektoriin toplum sagligina etkinligi i¢in stratejik dnemi ve degeri

dikkate alinarak varolusunun vazgecilmezligi belirtilmeli.
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Yiiksek teknoloji kullanmasi, katma degeri ve ihracat potansiyelinin yiiksek olusu

nedeniyle oncelikli sektorler kategorisine alinmali.

(i1) Vizyon ve misyonu 5.1. boliimiinde yer aldig1 gibi belirlenmelidir.

(ii1)Sektdr i¢in ulusal stratejiler belirlenmelidir.

Ekonomik hedefler agiklanmali, istikrarli fiyatlandirma ve geri O6deme
sistemlerinin amag ve hedeflere katkisi, kamunun piyasaya miidahalesinin sinirlari
saptanmalidir.

Dis ticaret hedef ve stratejileri belirlenmelidir.

Teknolojik gelisme ve Ar-Ge i¢in hedef ve stratejiler ile dig yatirimlart da
cezbedecek 6zendirme ve tesvik onlemleri belirlenmelidir. Devlet/liniversite/sektor
isbirligi ile arastirmada miikemmeliyet merkezlerinin olusum planlar1 ve hedefleri
belirlenmelidir.

Uretimin artmasini, ¢esitlendirilmesini ve teknolojik gelismeyi siirdiirmesini tegvik
edici stratejiler belirlenmelidir.

Sektoriin rekabet giiciinii yiikseltmek i¢in strateji ve hedefler belirlenmeli, devletin
rekabet kurallarina aykir1 olmayacak destekleri saptanmalidir.

Insan kaynaklarinda ihtiyacin karsilanmasi ve yenilik¢i bilimsel ve teknolojik
niteliklerin yiikseltilmesi i¢in stratejiler ve hedefler belirlenmelidir.

Saglik Bakanliginca tiim hekimlere periyodik olarak dagitilmak iizere “Ulusal Ilag

Kilavuzu” (British National Formulary benzeri) yayimlanmasi planlanmalidir.

D) Sektorle ilgili Ekonomik ve Finansal Politikalar

[lag fiyatlandirma sisteminde devlet denetimi serbest rekabeti 5Snlememelidir.

Ilag sektoriiniin hizla gelisen teknolojilere uyum saglamasi ve yeni ilag Ar-Ge si
yapabilmesine olanak saglayacak fon birikimi olusturulmasina imkan saglayacak
fiyatlandirma sistemi uygulanmalidir.

Sosyal Giivenlik Kurumlarmin tek bir cat1 altinda toplanarak faaliyete gecmesi,
kurumlararas1 farkli uygulamalara son verecektir. Olusturulacak geri 6deme
politikas1 seffaf, etkili yeni tedavilerin makul bir siire i¢inde hastalarin
yararlanimina imkan saglayacak sekilde esnek, tedavinin klinik faydalarmin ve
ekonomik etkilerinin degerlendirilmesine imkan taniyacak, diizenli olarak
giincellenebilecek bir yapt icermeli ve sektoriin gelismesini engellemeyecek bir

sistem olusturulmalidir.
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E) Dais Ticaret Politikalar:

Tiirkiye’de iiretimi tesvik eden politikalarla giderek yiikselen mamul ilag ithalati
sonucunda olusan dis ticaret dengesindeki negatif gelismeyi Onleyecek tedbirler
almmalidir.

Anti damping ve haksiz rekabet uygulamalarindan taviz verilmemelidir.

Thracatin gesitli bigimde tesvik edilmesi saglanmalidir.

Uriin tamtiminda Thracat Genel Miidiirliigiiniin yurtdis1 fuar ve pazarlama destekleri
nicelik ve nitelik olarak arttirilmalidir.

Ihracatin finansmaninda Eximbank kredileri arttirilmali ve kredi faizleri yurtdist
benzer krediler ile kiyaslanabilir diizeyde olmalidir. Thracat éncesi kredilendirmede
biirokratik islemler basitlestirilmeli ve en Onemlisi hizli islemelidir. Bu kredinin
aynt amagla ve ayni kosullarla farkli ihracat igslemlerinde de kullanilabilmesine

imkan taninmalidir.

F) Yatirim Politikalar:

Genelde gelismis bolgelerde yogunlasmis faal liretim tesislerinin ¢ok hizli gelisen
ilag teknolojisine uyum saglayabilmesi ve rekabet diizeyini ve firsatlarini devam
ettirebilmesi amaciyla yerlesim bolgeleri dikkate alinmadan yatirrm ve Ar-Ge
destekleri ve tesvikleri arttirilmalidir.

Dogrudan yabanci sermaye yatirimlarinin iilkeye katkilarinin artmasi ve sermaye
girigi; biirokrasinin azaltilmasina, bu alanda diinya uygulamalarinin {izerinde
imkanlar saglanmasmma ve giliven ortaminin yaratilmasina baghdir. Gerekli

diizenlemeler siiratle gergeklestirilmelidir.

G) Uretim Politikalar:

Ilag sanayinin iilkemizde varligini Dokuzuncu Kalkinma Plani déneminde ve
sonrasinda siirdiirmesi; modern ve yeni iiretim teknolojilerine, iilke ve ihracat
gereksinimlerini kargilayacak kapasiteye sahip olmasi kosullarinin karsilanmasina
baglidir. Raporda degisik boliimlerde Tiirkiye’de ilag iiretiminin 6zendirilmesi ve
tesviki ile ilgili goriis ve gerekgeler yer almistir.

Uretimin giderek azaldig1 bir sanayi sektoriiniin varligini devam ettirmesi ve rekabet

diizeyini yiikseltmesi miimkiin olamaz.
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e Yonetimin ilgili tiim kesimleri ile sektoriin temsilci kuruluslarinin “Ulusal lag
Politikas1”n1 olusturma ¢aligmalarinda {iretimin artmasini ve gelismesini tesvik edici
stratejiler belirlemeleri gereklidir.

o Tiirkiye’de ge¢miste insan sagliginda kullanilan asilar ve serumlar (immunolojik)
Refik Saydam Merkez Hifzissihha Enstitiisi ve Tarim Bakanligi’na bagh
enstitiilerde {iiretilmistir. Teknolojinin gelismesiyle bu iiretim zamanla durmustur.
Ulkenin insan saghg igin ve koruyucu hekimlikte vazgegilmez olan asilarm ve
serumlarin iilkemizde yeniden iiretilmesi stratejik onem tasimaktadir. Bu amacla
yeni teknolojilere uyumlu tesislerin kamu/6zel sektér ortak yatirimi ile

kurulabilmesi planlanmali ve tesvik edilmelidir.

H) Kurumsal Politikalar ve Yasal Diizenlemeler

e Ulusal ilag otoritesinin yeniden yapilandirilmasi; 8.B.Y.K.P da da kabul edildigi
sekilde idari ve mali dzerklige sahip “Ulusal ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu”na ait
yasa ivedi ¢ikarilmali ve kurumun tiim organizasyonu ve alt yapisi ile 2007 yilinda
faaliyete gecmesi saglanmalidir.

e Ulusal Ilag Kurumu biinyesinde yeniden yapilandirilacak “denetim  faaliyetlerinin
uluslararas1 diizeyde karsilikli taninmasina imkan verecek PIC (Pharmaceutical
Inspection Convention) iiyeligi gerceklestirilmelidir. Uzun siire ABD Ilag Idaresi
FDA’nin GMP teftislerinin ila¢ sanayii gelismis olan {ilkelerle karsilikli taninmasini
kabul etmemesine ragmen; 2005°deki ICH kararlart dogrultusunda FDA’nin da
PIC/S {iyeligi i¢in miiracaat ettigi dikkate alindiginda; karsilikli taninmanin 6nemi
acikca ortaya ¢cikmaktadir.

e Ilag mevzuatinda AB ile uyumsuzluklar siiratle giderilmeli, 1928 tarihli ve 1262
sayili ilag yasasi yenilenmeli buna bagli olarak ilaclarla ilgili diger yasalardaki
gerekli hiikiimler yenilenmeli ve alt mevzuatin, AB’deki gelismeler dogrultusunda
giincellestirilmesi saglanmali ve endiistriye uygulama i¢in makul bir gegis siiresi
taninmalidir.

e llag simiflamasi AB kriterlerine gore diizenlenmeli ve OTC (regetesiz satilan)
ilaglarla ilgili yeni mevzuat diizenlemeleri yapilmalidir.

o Sektdriin gelismesinde ve fon yaratilmasinda temel sorunlardan biri olan ilag
Fiyatlandirma Kararnamesinin ve geri O6deme sisteminin istikrarli olarak

uygulanmasi saglanmalidir.
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I) Teknoloji Politikalar

e Son yillarda bilim ve teknolojideki gelismelerin ekonomik, sosyal ve siyasi alanda
radikal degisimlere yol actigi gozlemlenmektedir. Maliyetlerin yiikseldigi, kaliteli
ve ileri teknoloji iirlinlerinin talep edildigi yeni ekonomide verimlilik ve nitelikli
insana yapilan yatirim on plana ¢ikmaktadir. Bu baglamda, ilk hedef, bilim ve
teknolojiye hakim, teknolojiyi bilingli kullanan ve yeni teknolojiler iiretebilen,
teknolojik gelismeleri toplumsal/ekonomik faydaya doniistiirme yetenegi kazanmis
bir refah toplumu yaratmak olmalidir.

o Biyoteknoloji ve yliksek teknoloji iiriinlerinin iilkede gelistirilebilmesi icin bu
alandaki Ar-Ge projeleri AB’de oldugu gibi 6zel tesviklerle 6zendirilmelidir.

e Ozellikle biyoteknoloji alamindaki girisimler, ornegin, kurulus altyapi ve proje
destekleri icin kamunun yonlendirilmis Ar-Ge fonlar1 ihdas edilmelidir.

« Universite/Sanayii/Ar-Ge kurumlar1 ve sirketler arasinda isbirligi ve teknolojik
gelisim  derinlestirilmeli ve oOzendirilmelidir. Yasal diizenlemesi tamamlanan
teknoparklarda iiniversitelerin ilgili boéliimlerinin ve yeni Ar-Ge sirketlerinin
kiimeleserek; “miikemmeliyet merkezleri” (center of excellence)’in olusmasi,
yonetimin Oncelikli hedefleri ve takibi iginde olmalidir.

« Birden fazla sektorii ilgilendiren ve TUBITAK Vizyon 2023 projesinde belirlenen
oncelikli  teknoloji alanlarinda kamunun “Yiiksek Teknoloji  Enstitiileri”
kurulmalidir.

o Bunlarin s6z konusu teknolojilerle ilgili Ar-Ge caligmalar1 yapan devlet ve vakif
tiniversiteleri ile ortak/baglantili ¢aligmalar yapmalart i¢in gerekli yasal, kurumsal
ve idari diizenlemeler siiratle gerceklestirilmelidir.

e “Yiiksek teknoloji enstitiileri”nin kurulus ve ¢alisma fonlari, devlet ve {iniversite
biitcelerinden olusmali ve sanayi meslek kuruluglarinin (TOBB ve Sanayi Odalari
vb.) katkilar1 da saglanmalidir.

e Ulusal politikalar baglaminda kamu-6zel sektor arastirma projelerini desteklemek
amaciyla devletin verecegi cesitli finansal tesvikler yaninda, en 6nemli firsatlardan
biri de, isletmelerin Ar-Ge yapmasini tesvik eden Avrupa Birligi’nin 6. gerceve
programi ve 2007’de baglayacak olan 7. ¢ergeve programi baglaminda hedeflenen
oncelikler dogrultusunda ve uluslararasi igbirliginin de saglandigi, biiylik 6lgekli

projeler hazirlayarak, bu gibi fonlardan azami derecede yararlanmaktir.
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J) Insan Kaynaklar Politikalar

Sektorle ilgili yiiksek egitim kurumlarinda sanayiye yonelik egitim programlari
yogunlugu artmali, sektdriin uzman teknolog ve arastirmaci ihtiyaci karsilanmalidir.
Meslek i¢i egitim ve gelistirme amaciyla sektdr/liniversiteler ve meslek
kuruluglarinin ortak egitim projeleri 6zendirici olarak olusturulmali ve istikrarh
uygulanmalidir.

Universitelerimizin ilagla ilgili egitim programlarinda klasik igeriklerden daha fazla
yenilikgi bilimsel ve teknolojik alanlara yer verilmelidir.

Ornegin; molekiilerbiyoloji, biyoteknoloji, nanobiyoteknoloji, ilag gelistirme
agirlikli olarak 6gretim programinda yer almali, arastirmaci yetistirmeyi hedefleyen
lisansiistli programlar ve kontenjanlar artirilmalidir. Bu amagla kaynak
aktartlmalidir.

flagta Ar-Ge yapabilmenin temel kosullarin basinda uluslararasi kabul gorebilen
uzmanlara sahip olmak gelmektedir. Universitelerin bu alanda yogunlasmasi ve
Tirkiye’nin genelde en az Ar-Ge yapilan iilkelerden biri olma konumundan
cikarilmasit i¢in Tibitak Vizyon 2023 projesinin gecikmeden uygulanmasi

gerekmektedir.

5.2.1 AB’ye Katilm Siirecine Yonelik Amac ve Politikalar

AB katilim siirecinde miizakere basliklar1 i¢inde ilag¢ sektoriinii ilgilendiren bagliklar agsagida

belirtilmistir.

No.1: Mallarin serbest dolasimi
No.5: Kamu alimlar1

No.6: Sirketler hukuku

No.7: Fikri miilkiyet hukuku
No.8: Rekabet politikasi

No.11: Sosyal politika ve istihdam
No.16:  Vergilendirme

No.20: Isletme ve sanayi politikasi
No.25: Bilim ve arastirma

No.27: Cevre
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No.28: Tiiketici sagliginin korunmasi
No.29: Glimriik Birligi

No.30: Dis iliskiler

No.34: Kurumlar

AB’ye katilim siirecinde miizakerelere baslayan iilkemiz ekonomik ve siyasal kosullar1 yerine
getirme durumundadir. Bu hedefe ulasmada AB hukukunun tamamini olusturan ortak kural,
standart ve politikalar ile Avrupa Toplulugu Adalet Divani kararlarii da iceren “Topluluk

miiktesebatin1” benimsemek gerekmektedir.

Ilag sektorii giiniimiizde AB miiktesebati ile en uyumlu sektdrlerin on saflaridadir. Tiirkiye ile
AB arasinda Giimriik Birligi’ni (GB) tesis eden 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karart ile ticaretin
ontindeki engellerin kaldirilmasi i¢in Topluluk mevzuatin1 i¢ hukuk diizenine uyarlamay1
taahhiit etmistir. GB’nin tesis edilmesinden Once baslayan Tiirk ilag mevzuatinin AB
mevzuatina yakinlagtirma caligmalari, Giimriik Birligi siireci ile ivme kazanarak 6zellikle son
iki yilda hiz kazanmistir. Bu baglamda, son iki yilda 10 yonetmelik ve kilavuz AB ile uyumlu
hale getirilmis olup halen 3 yasa ve yonetmelik ile 7 kilavuzun kisa siirede sonuglandirilmasi

beklenmektedir.

Ancak miizakere siirecinde uygulamalara doniik farkliliklarin giindeme gelmesi s6z konusu

olabilecektir.

AB genislemesinin ila¢ endiistrisi iizerinde 6nemli yansimalari olmustur. 10 yeni iiyenin

katilimini igeren son genigleme siirecinde giindeme gelen hususlar dikkate alinarak tilkemizde

de karsilasilmasi muhtemel konularin raporda yer almasi uygun goriilmiistir.

Bu kapsamda miizakere siirecinde ele alinmasi gereken konular;

A) Ruhsatlandirma, Onay Sistemleri

(1) Avrupa Ilag Uriinleri Degerlendirme Ajansi (EMEA), genisleme konusunda 2003

sonunda asagidaki hususlar dikkate almistir.
2003 sonbaharinda, EMEA genisleme konusunda onay kurumlar1 ile ilgili su

konularin altin1 ¢izmistir.
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(ii)

(iii)

Yeni katilacak iilkelerdeki kurumlarin mevcut pazarlama izinlerini
uygulanmakta olan AB hukuku ile uyumlastirma geregi;

Yeni iiye devletlerdeki diizenleyici kurumlarin ve endistrinin gilivenirlik
raporlama sistemine (EudraVigilance) alinmasi konusunda yiiriitiilen tartigmalar
cercevesinde, farmakovijilans uygulamasinin kuvvetlendirilmesi;

Yeni katilacak iilkelerin EudraNet’e baglanmasma yonelik aktif hazirliklar,
ulusal giivenli bir BT sistemi;

Hasta ve regetelendirme bilgilerinin yeni iiye devletlerin dillerine ¢evrilmesi.

Baslica sorunlar olarak;

Yeni lyelerin yetkili kurumlarinin bilimsel kararlarinin siyasal miidahaleden
korunmasi geregi;

Onay kurumlarinin kullanici ticretleri vasitastyla kendi kendini finanse eder hale
getirilmesi;

Dosyalarin gézden gegirilmest;

Pazarlama izinlerinin yenilenmesi;

Iyi imalat uygulamasi; ve

Farmakovijilans

belirlenmistir.

Mevcut ruhsatlandirilmis dosyalarin durumu; AB’nin 2001/83/EC sayili Direktif

madde 8 geregince degerlendirilmek durumunda kalacaktir. Madde 6, 1. bendine gore

ilye devlet pazarinda 2001/83/EC ¢ercevesinde pazarlama izni veya (EEC) 2309/93

cergevesinde izin verilmedikge higbir ilag pazara ¢ikarilamaz.

Tiirkiye’de yapilmas: gerekenler:

¢

Ulkemizde yeni ilag Ruhsatlandirma Y&netmeligi 2001/83/EC’ye uyumlu olarak
31/12/2005°den itibaren yliriirliige girmistir.

Eski ruhsath ilaglarin AB 65/65/EEC ve bunu tadil eden direktifler ile genis
6l¢iide uyumlu olan 2.3.1995 tarihli yonetmelige gore ruhsatlandirildigt GMP,
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GLP, GCP kurallarinin AB ile uyumlu olarak 1996’dan itibaren uygulandigi
dikkate alindiginda mevcut ruhsatlandirilmig ve 5 yillik donemlerde yenilenmis
irtin dosyalarinin yeni yonetmelikte yer alan hiikiimler dogrultusunda gdzden

gecirilerek belirli bir siiregte giincellenmesi gergeklestirilmelidir.

Giincellestirmede bagvuru seklinin  degistirilmesi, Ornegin; kisaltilmis
basvurularin  bilimsel literatiire dayali “yerlesik kullanim” dosyasina
doniistiiriilmesi miimkiin olabilecektir. Gilincelleme maliyeti, satis gelirinin
diisiikliigli nedeniyle ekonomik olmayacak bazi {irlinlerin firmalarin kararlart ile

pazardan ¢ekilmesi s6z konusu olabilecektir.

Dosya giincellemelerinin ilag otoritesi ve firmalar iizerinde agir bir yik

getirecegi agiktir. Tam iiyelik oncesine kadar bitirilebilmesi i¢in;

- Ulusal ila¢ ve T1bbi Gere¢ Kurumu’nun éncelikle kurulmasi ve etkin sekilde
faaliyete gegmesi

- Giincellemelerin, 1.1.2006’dan sonraki yeni bagvurularin 210 giinde
ruhsatlandirilmasin1 engellemeyecek sekilde planlanmasi ve bu amagla ilag
otoritesinde ayr1 bir ¢alisma grubunun olusturulmasi gerekecektir.

- Yeni ruhsat bagvurularinin 210 giin i¢inde sonug¢landirilmasi; AB ile uyum
ve rekabet giiciinii artirmada Onemli bir etkendir. Olas1 gecikmelerin
onlenmesi i¢in eksper raporlari ile ilgili uygulama ivedi yirtirliige girmelidir.

¢ Tirkiye/AB arasinda karsilikli tanima prosediiriiniin ana hatlari saptanmali, tam
tiyelikten sonra uygulamanin baslatilmasindaki esaslar ve stratejik planlar

“Ulusal Ilag Otoritesi” tarafindan belirlenmelidir.

¢ Merkezi olarak AB’de onaylanmug iriinlerin Tirkiye’de Merkez ve Dogu

Avrupa Mevzuat Ajanslart Grubu’nun (CADREAC) basitlestirilmis prosediiriine

gore lokal onaylanmig iriinler sorun olusturmayacaktir. Katilim oncesinde

farklilik belirlenen {iriinlerin ise, ruhsat sahipleri “spesifik geriye doniik dahil
etme” prosediirleri ile AB merkezi izni ile uyumlastirmaya 6zendirilmelidir.

¢ Tirkiye’de faal ¢ok uluslu firmalarin AB’de onaylanmis {iriinii ile ayni olan
tirtinlerin Saglik Bakanligi’na sunulan dosyalarin degerlendirilmesinde firmanin
bu dosyalarin AB’de islem goren dosyalar ile ayn1 oldugu yoniinde “noter

tasdikli beyanda bulunmasinin” ilag otoritelerince kabul edilmesi saglanmalidir.
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¢ Ulkemizde, referans orijinal iiriin dosyas: bulunmayan jenerik {iriinlerin
sayilarinin sinirlt oldugu bilinmektedir. AB {iye iilkeleri’nin otoritelerinden
referans lriinler ile gerekli dokiimanlar saglanarak karsilagtirma yapilabilmesi
imkanlar1  saglanmalidir. Bu durumda “yerlesik kullanim” dosyalar
olusturulmasinin miimkiin olan her iiriinde tercih edilmesi onerilmektedir.

¢ Dosyalari, katilim siirecinde miiktesebat sartlarina uyum saglayamayan iriinlerin
bu uyum saglanana kadar ruhsatinin askiya alinmasi gerekebilir. Pazardaki
{iriinlerin durumu igin yasal bir diizenleme yapilmalidir. Ozellikle esdegeri
olmayan ilaglara halkin ulasimina imkan veren hiikiimler yer almalidir.

Bu tiir iirtinlerin izinleri, sadece iilke i¢inde satislar1 ile sinirli tutularak esnek bir
¢Oziim uygulanmasi saglanmalidir.

¢ Ulusal Ilag Otoritesi; iiyelik 6ncesine kadar belirtilen veya miizakerelerde
giindeme gelecek hususlarda tiim yapilmasi gerekenlerin tamamlanmasi
gerceklesene kadar Katilim Antlagsmasi’nda bir gecis siireci talep etmelidir. Bu
husus i¢ pazarda yogunlukla faaliyet gosteren, ulusal ila¢ firmalarinin gelecegi
ve sosyal giivenlik kurumlarinda yasanmasi olasiligi yiiksek ilag harcamalari
artis1 agilarindan ¢ok onemlidir.

¢ Yeni AB Direktifi (2004/27/EC) ¢ergevesinde ruhsatlandirmayla ilgili kabul
veya red kararlarinin gerekgelerinin ilgililere aciklanmasi cercevesinde gerekli
hazirliklar yapilmalidir.

4 Yeni AB mevzuati ile gegerlilik kazanan merkezi olmayan ruhsatlandirma
prosediiriiniin  uygulanmasi i¢in gerekli caligmalar baglatilmali ancak
uygulamasinin tam iiyelik ile gecerli olmasi saglanmalidir.

¢ Ruhsatlandirmanin = Karsilikli  Tamima Prosediirii  ¢ercevesinde kisalmasi
ongoriilen ruhsatlandirma siirelerinin kisaltilmasma yonelik idari ¢aligmalarin

baslatilmasi faydali olacaktir.

Bu kapsamda, AB’nin 5 yeni Uye Ulkesine 2001/83/EC sayili Direktif ¢ergevesinde

“gecis donemi” kolaylig1 saglanmistir.

Polonya 31 Aralik 2008 (4,5 yil)
Slovenya 31 Aralik 2007 (3,5 y1l)
Litvanya 1 Ocak 2007 (2,5 y1l)
Malta 31 Aralik 2006 (2,5 yil)
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(iv)

Kibris 31 Aralik 2005 (1,5 yil)’a kadar bir ge¢is donemi kullanmaya hak

kazanmustir.

Tiirkiye’de yapilmasi gerekenler:

Ruhsatly ilaglardan miizakere siirecinde AB ile uyumlu hale getirilemeyenler icin

“gecis donemi” kolayligi saglanmalidir.

Merkezi Pazarlama izinleri:
Katilim sonrasinda, Avrupa Komisyonu’nun merkezi pazarlama izinleri yeni iye
devletleri de otomatik olarak i¢ine alacaktir ve bu tirlinlere iliskin ulusal pazarlama

izinleri ortadan kalkacaktir.

Merkezi ruhsat almis fakat ulusal onay bagvurusunda bulunmamig olduklar1 yeni iiye
devletlerde aniden gegerli bir pazarlama iznine sahip olacaklarindan, merkezi onaydan

gegen orijinal iirlinler bu durumdan faydalanacaktir.

Pazarlama onaylar1 Avrupa Komisyonu’ndan merkezi izin almis bir orijinal {iriiniin
ulusal iznini referans alan yeni iiyelerdeki bir dizi jenerik iirlin i¢in resim ¢ok farklhidir.
Topluluk hukuku ulusal hukukun 6niinde oldugundan, orijinal {iriine iliskin ulusal
izin; birlige katilm sonrasinda geri ¢ekilecektir. Sonug olarak, ulusal izni referans
alan jenerik iriinlerin artik gegerli pazarlama onaylar1 kalmayacak ve bunlarin

pazardan geri ¢ekilmesi talep edilecektir.
Pazarlama izinleri birlige katilim sonrasinda ortadan kalkacak tirlinler igin bir elden
cikarma (tasfiye) donemi tanmacaktir. Bu donemin uzunlugu ulusal hukuk ile

belirlenecek olup, Avrupa Komisyonu azami bir siire belirleyemeyecektir.

Tiirkiye’de yapilmasi gerekenler:

Bu tiir iiriinler miizakereler siirecinde belirlenip, ila¢ otoritesi tarafindan gerekli
hazirliklar yapilmali, sektor temsilci kuruluslarimin da katilimi saglanarak ve

gortisleri alinarak uygulama stratejileri belirlenmelidir.
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(v) Ceviriler:
Tiirkiye’nin AB katilimi ile resmi diller arasina Tiirk¢e de gireceginden; yeni katilan
iilkelerde oldugu gibi merkezi onaylanan iiriinler i¢in EMEA’ya etiketlendirme
bilgilerinin Tiirkge ¢evirilerinin gdnderilerek kontrol edilmesinin saglanmasi

gereklidir.

(vi)  Katillm Oncesinde Basvurularin Durumu:
Karsilikli taninma prosediiriiniin uygulamaya girisinden dnce ulusal ilag otoritesine

yapilmig bagvurular sorun yaratacaktir.

Diger bir deyisle, sirketlerden madde 18 hiikmiinii tetiklemekten kaginmalari ve
bunun yerine basvurularinda “normal” karsilikli tanima yolunun veya 2001/83/EC
sayili direktifin boliim 4 sartlarinda agiklanan tekrar-kullanim prosediirlerinin (repeat

use procedures) izlenmesini saglamalar1 6nerilmektedir.

B) Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP):
2001/20/EC  direktifine gore Tiirkiye’de GCP  Yonetmeligi’nin  giincellenmesi

tamamlandiginda bu alanda bir sorun yaganmasi beklenmemektedir.

C) GMP Standartlan ve PIC:
Aday iilkelerdeki GMP standartlarinin uyumlagtirilmasi AB Komisyonunun destekledigi
PERF programinin en Onemli amaglarindan biri olmustur. Aday iilkelerin GMP
denetcilerinin arasinda yakin isbirligi ve AB GMP kurallarina uyumu i¢in PERF II ve
PEREF III programlarinin ve saglanan yardimin énemli katkilar1 olmustur.
Tiirkiye’'nin  GMP deneyimi ve endiistrinin uyumu st diizeydedir. Ancak GMP
uygulamalarinin ilag otoritesi tarafindan denetiminin karsilikli taninmamasi sorunu devam

etmektedir.

Denetimlerin uluslararasi karsilikli taninmasina imkan verecek en Onemli mekanizma
PIC’ye (ilag Teftis/Denetim Anlasmasi) iiye olmaktir. Tiirkiye'nin iyelik i¢in 15 yil
oncesindeki bagvurusu, denetgilerin GMP deneyimlerinin yetersizligi ileri siiriilerek, olumlu

sonuclanmamustir.
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Tiirkiye’de yapilmasi gerekenler:

“Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu” biinyesinde yer almasi gereken yeterli sayida GMP
miifettiglerinin AB standartlarina uyumu ve egitimi ile Tiirkiye'nin PIC ve PIC /S
anlagmalarina katilmast amaciyla AB Komisyonu tarafindan desteklenen PERF

programlarindan Tiirkiye 'nin de yararlanmasi saglanmalidir.

D) Mallarin Serbest Dolasima:
Ilag sektoriinde Tiirkiye/AB arasinda mallarin serbest dolasimi smirlandirilmistir.
(i) Ilaglarin pazara verilebilmesinde temel kosul olan ruhsatlandirma islemlerinin,

karsilikl1 taninmamis olmasi en 6nemli engeldir.

Karsilikli taninma prosediiriiniin uygulanmasinda yeni iiye olan iilkelerden Litvanya ve

Slovenya’ya 3 yil, Polonya’ya 4 y1l gecis siiresi taninmustir.

Tiirkive’de yapilmas: gerekenler:

AB’nin merkezi veya karsilikli taminma seklindeki ruhsatlandirma sistemine, Tiirkiye
ve AB ilag otoriteleri arasinda tam wyumun saglanmast icin belirlenecek bir gegis

stiresinden sonra gegilmelidir.

(i1) Guimriik Birligi’ni tesis eden 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari’nin, Ek 8, 10.
maddesi uyarinca fikri, sinai ve ticari miilkiyet haklarmin (telif haklari, patent,
endiistriyel tasarim, ticaret markalar1 vb.) ve Paris Konvansiyonu’nda belirtilen haksiz
rekabete karst koruma kosullarini icermekte oldugu her iki taraf¢a kabul edilmistir.
Ancak ayni maddenin 2. bendinde, Topluluk’ta gecerli olan fikri, sinai ve ticari
miilkiyet haklarinin tiiketilmesi ilkesinin  taraflar arasindaki ticari iligkilerde
ongoriilmedigi belirtilmistir.  Bu ¢ercevede, taraflar arasinda “paralel ticaret”

uygulamasinin ger¢eklesmesi miimkiin olmamaktadir.

AB Uye Ulkeleri icin ila¢ alaninda paralel ithalat, 2003 senesinde sektordeki toplam
ithalatin Ingiltere’de % 17,1; Danimarka’da % 12,8; Hollanda’da 12,2 ve Isveg’te %

10,1’i oranlarinda gerceklesmistir.* Ispanya ve Yunanistan paralel ihracat ile ilag

* Kaynak: EFPIA- The Pharmaceutical Industry In figures key data 2005 page 5

114 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf



Dokuzuncu Kalkinma Plan flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

sektorii dis ticaretine ve iilke ekonomilerine énemli katkilar saglamislardir. Ornegin,
Yunanistan’da sektordeki toplam is hacminin % 16,3’linli paralel ihracat teskil

etmektedir.
Tirkiye’nin cari agiginin Agustos 2005 itibariyle 24,6 milyar USD olarak rekor diizeye
ulastig1 dikkate alindiginda her sektorde ihracatin artirilmasi imkanlarinin 6nemi

acikca ortaya ¢ikmaktadir.

Tablo 45: Ulkemizde son yillarda ithal mamul ila¢ pazan asagidaki gibi gerceklesmistir.

2001 2002 2003 2004
Milyon USD 594.,4 865,6 1330,6 1623,7
Yillik artis % - 45,6 53,7 22,7

Kaynak: IMS verileri ile hesaplama

2005 ilk 8 ayinda 2004 ilk 8 ayma gdre mamul ilag ithalat1 deger olarak % 68,7 artmustir.
Ayni yillarda mamul ilag ihracati Tablo 46° da gdsterilmistir;

Tablo 46 : Mamul ilac Thracati

2001 2002 2003 2004
Milyon USD 77 79 169 187
Yillik artis % - 2,5 113,9 7,1

Kaynak: IEIS verileri

Mamul ilag dis ticaretinde ihracatin ithalat1 karsilama orani;
2001°de % 12,9, 2002°de % 9,2, 2003°de % 8,5 ve 2004°de % 11,1 olarak diisiik diizeylerde
gerceklesmistir.

Tiirkiyve’de yapilmasi gerekenler:

Bu tespitler dogrultusunda ilag ihracatina yeni bir imkan yaratacak paralel ticaret

uygulamasinin baslatilmasi igin;
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Tiirkiye ilag sanayiinin ila¢ dig ticaretindeki negatif durumunun iyilestirilmesi amactyla mamul

ilag ithalatimin hizli artisina karsin, ilacta paralel ihracata imkan verecek olan “paralel

ticaret” hakki miizakereler siirecinde saglanmalidr.

E ) Fikri Miilkiyet Haklar:

(@)

. . . .5
Veri miinhasriyeti’:

Tiirkiye ile AB arasinda Gilimriik Birligi olusturulmasina dair 1/95 sayilik Ortaklik
Konseyi Karar1 (OKK) ve uyumlastiriimast kabul edilen mevzuati belirleyen 2/97
sayili OKK geregince Tiirkiye’nin veri miinhasiriyetini 2001 yilindan itibaren
uygulamasi kabul edilmistir. Ancak ekonomik krizler ve diger etkenler nedeniyle

mevzuatin yaymmi gecikmistir.

Ulkemizde; orijinal ilacin jenerik basvurusu yapilmamis olmak kosulu ile 1 Ocak 2001
tarthinden itibaren (geriye doniik olarak) uygulanacak veri miinhasiriyetine dair
hiikiimler Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi ile 1 Ocak 2005 tarihinde

ylrtirlige girmistir.

AB 2004/27 sayili yonerge geregince 1/11/2005°den itibaren iiye iilkelerde veri

koruma siiresi 8+2+1 yil olarak toplam 11 yil olmasi kabul edilmistir. Ancak

uygulamada {ilkeler arasinda siire disinda tam bir uyum olmadig1 bilinmektedir.

Ornegin, Polonya veri miinhasiriyetinin baslangi¢ tarihi olarak sézkonusu ilacin

diinyada ilk ruhsatlandirildig: tarihi esas almaktadir. Diger AB iilkelerinde ise iiriiniin

AB’de ilk ruhsat aldig1 tarihin baslangic noktas1 olmasi kabul edilmektedir.

8+2+1 yil uygulamasi yeni iiye iilkelerde reaksiyonla kargilanmigtir. Zira yeni iiyeler

katilim sartlarinin konu iizerinde kendilerine s6z konusu taninmadan degistirildigini

ileri stirmiislerdir.

Yeni AB iiyesi 10 iilkenin Saglik Bakanlarimin 5/9/2003 Milano deklarasyonunda 6

yillik veri miinhasiriyeti siiresinin arttirilmasinin getirecegi olumsuzluklar arasinda;

- Miiktesebat degisikliklerinde yeni {iye olacaklarin etkin katilimi olmaksizin
amaglara ulagilamayacagi,

- 6 y1l koruma siiresi alternatifinin kaldirilmasinin kirilgan ulusal saglik sistemlerine

zorluklar getirecegi ve halkin ilaglara ulasimina ve ilaglarin bulunmasina engel

> Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’nde “veri imtiyazi” olarak ifade edilmistir.
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(ii)

olacagi, ayrica kirilgan ulusal ilag¢ endiistrisine olumsuz etkileri olacaglr ve milli

saglik sigortasi iizerine daha biiyiik yiikler getirecegi belirtilmistir.

Tiirkiyve’de Yapilmasi1 Gerekenler:

Yukarida bahsi gegen tespitler Tiirkiye i¢in de gegerlidir. Sektore ve kamu ilag

harcamalarina olumsuz etkileri de dikkate alinarak bu ¢ok 6nemli konuda;

1. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nde yer alan veri
miinhasiwriyetine dair hiikiimlerin tam iiyelik gerceklesinceye kadar
gecerliligini stirdiirmesi saglanmalidir.

2. Veri miinhasiriyeti siiresi degisikliginin ancak tam iiyelik ger¢eklesmesinden
sonra belirlenecek bir siire sonra uygulamaya baslanilmasi ve geriye doniik
hi¢bir degisikligin (siire uzatmanin) yapilmamasini miizakerelerde kabul

edilmesi saglanmalidir.

Ek Koruma Sertifikasu:

[lagta patent koruma siiresine, pazarda miinhasiran bulunma siiresinin 15 y1l1 asmamasi
kosulu ile, 5 yil eklenmesi halen AB’de EC/1768/92 regiilasyonuna gore

uygulanmaktadir.

Bu uygulama DTO’niin TRIPS anlasmasinda yer almayan diinyadaki en genis

korumay1 saglamaktadir.

Tiirkiye’nin TRIPS anlagmasi ve Guimriik Birligi ¢ercevesinde “ek koruma sertifikasi”
ile ilgili bir taahhiidii yoktur.

Yogun miizakerelere konu olan bu alanda AB’nin yeni iiyelerinin katilim tarihinden
once izin almis tirlinlere de geriye doniik uygulanmasi talebi sorun yaratmistir. Jenerik
firmalar iizerindeki olumsuz etkiye ilaveten yeni liyelerden yapilacak paralel ticaretin

engellenmesine yonelik “6zel uygulama” istemi ile sorun daha da biiylimiistiir.
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(iii)

Sonugta yeni liyeler, Ek Koruma Sertifikasi’nin geriye doniik uygulamasinda énemli
kisitlamalar getirmeyi basarmiglardir. Yeni iiyelerin 5’1 tam {iye olduktan sonra
basvuru yapilmis olmas sartin1 kabul ettirmistir. Polonya, Slovakya ve Macaristan ilk
ruhsatlandirma tarihinin 1,1.2000; Cek Cumhuriyeti ise 10.11.1999 sonrasi olmasini

kabul etmistir.

24 Temmuz 2003 tarihli Resmi Gazete’de yer alan; 2003/5930 sayili Bakanlar Kurulu
karar1 ile yayimlanan Ulusal Programin Oncelik 5.3 béliimiinde ek koruma sertifikasi
hakkinda;

“Bununla birlikte, sektoriin heniiz hazir olmamasi sebebiyle, ek koruma sertifikalar

konusundaki AB diizenlemeleri karsiligi Tiirk mevzuatina uygulama tarihi miizakere

stirecinde belirlenecektir” karar1 yer almustir.

Tiirkiyve’de yapilmas: gerekenler:

Ulkemizde 1995 itibariyle basvurular1 kabul edilen ilag patentlerinin ve 2001’den
itibaren (geriye doniik olarak) baglatilan veri korumanin etkileri 2007-2013 déneminde
tim agirhigi ile yasanacaktir. Halen % 50’nin altina inen ulusal ila¢ sanayiinin pazar
pay1 6nemli Ol¢iide azalacak, orijinal ilaglarin jenerik esdegerlerinin pazara girisleri 6-
15 yil sonra gergekleseceginden kamu ila¢ harcamalarinda ciddi artislar kaginilmaz
olacaktir. Uluslararasi sdzlesmelerde bir yiikiimliiliiglin olmamast ve ulusal programi

dikkate alarak;

1. “Ek koruma sertifikast uygulamasina tam iiyelik gerceklestikten sonra belirlenecek
belirli bir stire iginde gegilmelidir.

2. Ek  koruma sertifikast uygulamasimin kurallari iginde; AB’de ilk ruhsat
alinmasindan sonra 6 ay i¢inde ek koruma sertifikasi talebinin hak sahibi tarafindan
yvapilmis olmasi sarti getirilmelidir.

3. Ek koruma sertifikasi hi¢cbir gerekge ile geriye doniik olarak uygulanmamalidir”.

Paralel Ticaret:

Ulkemizde halen, fikri miilkiyet hakkinin tiiketilmesi ilkesi, “entegre devre

topografyalar1” ile ilgili olarak uluslararasi diizeyde gerceklesmesi kabul edilmistir.
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(v)

Bunun disinda kalan fikri miilkiyet haklarinin ise ulusal diizeyde tiiketilmesi sz

konusudur.

Bu uygulama patent hakk: sahibinin Avrupa Ekonomik Alan1 (AEA) iginde patentli

iirlinii pazara verdikten sonra {iriiniin tekrar satisina imkan vermektedir.

Paralel ticaret 1/5/2004’den itibaren 25 AB iiyesi iilkesi ve Izlanda, Norveg,
Liechtenstein dahil 28 iilkede siirsiz uygulanmaktadir. Ancak AB’ye iiyeligin
gergeklestigi tarihten (1/5/2004) 6nce patent alinmamug iiriinlerde 15 AB iilkesine
paralel ithalat yogunlugu yasanmasini Onlemek icin “6zel mekanizma” (spesific

mechanism) olusturulmustur.

Bu cercevede, paralel ticarete yonelik mevzuat olusturulmasi ile yeni iiye iilkelere
yonelik farkli uygulamalar s6z konusu olacaktir. Ornegin, AB’de 1992°de patent alan
iirliniin paralel ticareti Polonya i¢in yaklasik 2017 yilina kadar miimkiin olmayacaktir.

Ancak Cek Cumhuriyeti i¢in bu durum gecerli olmayacaktir.

Tiirkiye’de yapilmasi gerekenler:

Raporun Boliim 5.2.1. A (i)’de belirtilen paralel ticaretin TC/AT Giimriik Birligi
alaminda ila¢ sanayiimiz i¢in uygulanabilmesinin bir kosulu olarak; taslak hazirliklar
yiirtitiilen yeni patent kanununda “patent ve faydali modelde hakkin tiiketilmesinin

TC/AB giimriik alani iginde “bolgesel tiiketilmesi” ilkesi kabul edilmelidir.”

Raporun Béliim 5.2.1. A (i)’ de belirtilen gerekgelerle ila¢ sektoriine yeni ihracat

olanaklari saglayacak “paralel ticaret” uygulamasinin onii a¢ilmalidr.

AB’ye yeni katilan iiyeler icin kabul edilen ve patentle iliskilendirilen “ozel

mekanizma” uygulamasi Tiirkiye icin gegerli olmamalidir.

Zorunlu Lisans:
Diinya Ticaret Orgiitiiniin DOHA toplantisinda “ilag endiistrisi bulunmayan veya
yetersiz olan ve az gelismis veya gelismekte olan iilkelerin yasamsal 6nemde ilaclar

saglamaktaki mali gligliikleri nedeniyle insan sagliginda yasanan trajik sonuglarin
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engellenmesi amaciyla patentli ilaglara, ihracat kosulu ile, sinir 6tesi zorunlu lisans
verilmesi kabul edilmistir. (30/08/2003 tarihli WT/L/540 simgeli Genel Konsey
karar1). Bu amagla “Motta Metni” olarak adlandirilan uygulama metni
olusturulmustur. 6/12/2005 tarihinde Genel Konsey karari ile (18/C/41 simge ile)
TRIPS Anlagmast DOHA kararlarim1 yansitacak sekilde tadil edilmistir.
Uygulamanin temel amaci, genelde az gelismis iilkelerin yasamsal Onemdeki

patentli ilaglara ulasabilmesine imkan saglanmasidir.

Kanada, Norve¢ ve Hindistan bu hususu patent yasalarina aksettirerek uygulama
baslatmislardir. Fransa dahil bazi AB iilkelerinde ve Giiney Kore’de benzer

calismalar yriitiilmektedir.

Tiirkiye’nin bu uluslararasi hakkini kullanmasi ile ila¢ sektdriimiize ihracat
imkanlar1 dogacaktir. Bu amagla;

551 sayili  Patent Haklarimin  Korunmasi Hakkinda Kanun  Hiikmiinde
Kararname 'nin 102. maddesi asagidaki sekilde ve ivedi olarak tadil edilmeli ve ayni
hiikiim taslak ¢alismast yiiriitiilen yeni patent yasasinda da yer almalidr.

“Az gelismis iilkelere ve ilag iiretim kapasitesi olmayan veya yeterli olmayan
tilkelere ihracat sarti ile patentli ilag ve ila¢ hammaddelerine talep iizerine zorunlu

lisans verilir”

») PERF (Pan-European Regulatory Forum)

Tiim Avrupa Mevzuat Forumu (PERF) egitim ve degisim programi 1999 yilindan
bu yana devrededir. CADREAC Anlagmas1 Avrupa Komisyonu ve EMEA ile yakin
istisare i¢cinde olsa da birlik iiyeligine aday iilkelerin baslattig1 bir inisiyatif iken,

PERF Avrupa Komisyonu tarafindan kurulmus ve finanse edilmistir.

PERF’in ana amaci bati ve dogu Avrupa iilkelerinin diizenleyici kurumlarin

genislemeye hazirlik yolunda bir araya getirmektir.
Zorluklarin ele alinmasinin yani sira, PERF ayni zamanda genisleme 6ncesinde ilag

otoriteleri arasinda karsilikli giiven ve anlayisin insa edilmesine de yardimci

olmaktadir.
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GMP standartlarinin uyumlastirilmast PERF programinin en 6énemli amaglarindan
biri olmustur. GMP miifettislerinin yakin isbirligi; PERF I1I ve PERF III
programlarinin hedeflerinden biri olmustur. AB yeni iiyeleri PERF programlarindan

genis Olclide istifade etmislerdir.

Tiirkiyve’de yapilmast gerekenler:

Tiirkiye’'de 2-3 yil icinde faaliyete gecmesi s6z konusu olan “Ulusal Ila¢ ve Tibbi
Gere¢ Kurumu” nun gérev alami iginde yer almasi gereken “GMP denetimlerinin”
uluslararasi karsilikli tanminmasini saglamak hedeflenmelidir.

Bu amacgla PIC ve PIC/S Anlasmalarina iiye olabilmek i¢cin PERF in egitim ve mali

desteginden istifade edilmesi imkanlar: 6nemle degerlendirilmelidir.

5.2.2 Diger Amac ve Politikalar

Fiyatlandirma

Tiirkiye’deki ilag fiyatlarinin belirlenmesini diizenleyen 84/8845 ve 2002/4331 sayili
kararnameler ylriirlikten kaldirilmis ve 14 Subat 2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar
Kurulu kararnamesi ile AB mevzuatina ve uygulamalarina uyumlu yeni bir ilag fiyatlandirma

sistematigi olusturulmustur.

S6z konusu kararnamenin amaci, kamu otoritesinin kontroliinde olan yerli iiretim ve ithal tiim
ilag fiyatlarinin diger iilkelerde oldugu gibi objektif kriterler dahilinde referans iilkelere ve

ekonomik sartlara gore belirlenmesini saglamaktir.

Fiyatlardaki degisimin; referans iilkelerdeki fiyatlarin en az % 5 oraninda diismesi, doviz

kurunun (euro) % 5 oraninda artis1 veya diismesi ile gerceklesebilecegi hiikkme baglanmistir.

Saglik Bakanligi, 2005 yili sonuna kadar AB’de ila¢ fiyatlarinin en ucuz oldugu referans
almacak 5 iilke olarak; Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan’1 belirlemistir. Orijinal
ilag fiyatlar1 bu iilkelerdeki en ucuz referans iiriinlin fiyatin1 gegemeyecek, jenerik ilag fiyat1 da
referans iirliniin fiyatinin % 80’ine kadar fiyat alabilecektir.

Ancak 01.03.2004 tarihinde gecerli olan orijinal ve jenerik ila¢ fiyatlarinin iizerinde bir fiyat

belirlenmesine izin verilmemistir.
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Yeni fiyatlandirma sisteminin uygulamaya baslamasiyla birlikte ilag fiyatlarinda ortalama % 16

oraninda diisiis yaganmistir.

Kararname ayrica ilag fiyatlarina uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlarini ilag fiyatlar

kademelerine gore farkli oranlarda olmak iizere degistirmistir.

Buna gore yeni kar oranlar1 asagidaki gibidir;

IDepocuya satis fiyati IDepocu (%) Eczane (%)
10 YTL ye kadar 9 25
10-50 YTL 8 24
50-100 YTL 7 23
100 - 200 YTL 4 16
200 YTL tizeri 2 10

Yeni sistemin uygulanmasinda istikrarin saglanmasi ilag sektoriiniin gelismesinde ¢cok onemli
bir unsurdur. Ge¢mis donemlerde fiyatlandirmada yasanan olumsuzluklar sektoriin en énemli

sorunu olmustur.

[lag sanayiinin gelecegini dogru planlayabilmesi, rekabet giiciinii arttiracak yeni proje ve
yatirimlar1 ongorebilmesi ve gerceklestirmesi i¢in; fon olusumunun basta gelen unsuru olan
“fiyat”in hakkaniyetle belirlenmis, seffaf ve sik degismeyen bir sisteme dayali olmasi1 geregi

aciktir.

Dokuzuncu Kalkinma Plani doéneminde belirlenen objektif ve uluslararasi kabul goérmiis

“referans fiyat sistemi”nin devami ve istikrarla uygulanmasi saglanmalidir.

Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) ve Geri Odeme Sistemi

I¢ pazarda, ilag sektoriiniin baslica alicilar1, ecza depolari, eczaneler, bazi kamu kuruluslaridir.
Vatandasa belirtilen kanallardan ulasan ve kullanilan ilaglarin bedelleri % 90 oraninda kamu
sosyal sigorta kurumlari tarafindan dagitim kanallarina geri 6denmektedir. Geri kalan % 10’luk

boliim ise hastane ve diger yatakli kuruluslara ihale yolu ile yapilan satislarla, vatandasin
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cepten 0demelerle sagladiklar1 eczane satiglar1 ve 6zel sigorta kurumlarinin geri 6dedigi ilag

kullanimlarindan olusmaktadir.

Tiirkiye’de saglik harcamalari iginde ilacin paymin % 40 oldugu ileri siiriilmektedir. Oysa
OECD Health Data 2004 raporlarina gore saglik harcamalarinda ilacin pay1 % 24.8’dir.

Ilag harcamalar1 toplam saglik harcamalar1 iginde pay: iilkelerin gelismislik diizeyi arttikca
dl'jsmektedir.6 Ornegin, Italya’da % 18, Fransa’da % 16-17, Ingiltere % 11-12, ABD ve
Hollanda’da % 8 diizeyindedir. (Kaynak: OECD Health Data 2004 3d edition)

Bu oran AB’ye uyum siireci yasayan iilkelerde % 15-30 diizeyindedir. (Cek Cum. % 23,
Macaristan % 22, Bulgaristan % 30, Hirvatistan % 20, Polonya % 19).

Gelismekte olan iilkelerde ise ila¢ harcamalar1 % 24-66 arasinda degismektedir. (Misir % 55,
Cin % 45, Tunus % 28, Arjantin % 25).

Bu olusumda dikkate alinmas1 gereken unsur gelismis iilkelerde, toplam saglik harcamalarinin
gerek ulusal biitce, gerek GSMH’daki paymin gelismekte olan iilkelerden daha yiiksek
olusudur. Saglik hizmetinde modern ve pahali yenilikleri uygulayan gelismis iilkelerde dogal
olarak ilag harcamasi oranmi diisiik olmaktadir. Saglik hizmetlerini yaygin ve yeterli diizeyde
uygulayamayan tilkelerde genelde ulagilmasi daha kolay olan ilaglarin kullaniminin pay1 dogal

olarak daha yiiksek olmaktadir. Tiirkiye’nin konumu da bunun bir 6rnegini teskil etmektedir.

Ayrica saglik harcamalarini etkileyen faktorler de dikkate alinarak belirlenmis giivenli veriler
bulunmamaktadir. Ilgili kamu kuruluslarinin verileri arasinda uyum yoktur, bu veriler tiimiiyle

sektore acik degildir.

Vatandasin ilag i¢in cepten 6demeleri kisisel ila¢ kullanmalar1 veya sosyal sigorta regetelerine
ayaktan tedavide ddedikleri katilim pay1 ile (regete bedelinin % 10-20°s1) sinirh kalmaktadir.

Kisilerin dogrudan harcamalarinin saglikli istatistik verileri bulunmamaktadir.

Saglik ve ilag harcamalarinin GSMH i¢inde paylari, iilke ihtiyaglar1 dikkate alinarak, akilci

olarak planlanmal1 ve sonuglarla sebepler yakindan izlenmelidir.

% Kaynak: AB ve Tiirkiye'de Jenerikler Ila¢ Endiistrisi IELS 2/5/2005 Paneli Yayin syf. 26
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Sektoriin en biiyiik alicis1 olarak da degerlendirilebilecek olan kamu sosyal sigortalar1 3 ayri
kurum olarak Emekli Sandig1 (ES), Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK), Bagimsiz Calisanlar
Sigorta Kurumu (Bag-Kur) ayr1 yonetimler tarafindan yonetilmis ve 2005’e kadar her kurum
ilag kullanimi, ilag alimi ve geri Odemelerini Onemli oranda farkli uygulamalarla

gerceklestirmislerdir.

2005 oncesinde gerceklesen farkh uygulamalar;

Emekli Sandigi’nda (ES):

ES’den emekli olanlarda farmasotik esdeger ilaclarda “aritmetik ortalama” esasina gore geri
O0deme fiyatinin belirlenmesi uygulamasi 1/3/2003’den itibaren baglamis, 7/4/2003°de
uygulama tim ES mensuplarina yayginlastirilmistir. 1/4/2004°de bu uygulama kaldirilmistir.
Recete yazimi ve tedavi kriterleri Maliye Bakanligi’'nca yayimlanan Biitge Uygulama
Talimatina (BUT) gore yiirtitiilmiistiir.

ES mensuplar ilaglarini serbest eczanelerden saglamislardir.

Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK):

Kamu fhale Kanunu’na bagli olarak 2/2004’den itibaren SSK ilaclarimi ihale yoluyla
saglamistir. ilag tedarikinde sorunlar yasandigindan ihalelerde 50 milyar TL altinda kalacak
alimlarda; kanunun 22 d maddesine istinaden; kiiciik, orta, biiyiik SSK iiniteleri i¢in 6,3-19,5-
50 milyar TL simnirlar i¢inde kalinarak ve alinan tekliflere bagli olarak yapilmasina iinitelerin

bagimsiz karar vermesi uygulamasina gegilmistir.

SSK’nin ES’dan ayr1 bir recete yazimu ve tedavi kriterleri kararlar1 uygulanmistir.
SSK sigortalilar1 ayaktan tedavide ilaglarin1 SSK hastane veya iinite eczanelerinden temin

etmislerdir. Diislik oranda bir miktar ilag SSK onayi ile serbest eczanelerden alinabilmistir.

Bag-Kur:
SSK’nin recete yazimi ve tedavi kriterleri uygulamasi aynen Bag-Kur i¢in de gecerli olmus,

Bag-Kur sigortalilar1 ayaktan tedavide ilaglarini serbest eczanelerden temin etmislerdir.
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Ilk asamada en ucuz ilag esas alinarak yapilan geri 6deme, daha sonra en ucuz ilacin % 30

fazlasina kadar geri 6denmesi ile rekabete imkan taninmustir.

Farkli uygulamalarin getirdigi baslica sorunlar; ila¢ kullanim ve recgeteleme kisitlamalari, ilag
bedellerinin sektoriin her ii¢ kesimine de vadesi i¢inde 6denmemesi, vatandasin 6zellikle SSK
uygulamalarindaki cesitli kisitlamalarla sigortalilarinin ilaca erisememesi ve biirokratik

engellemeler olarak yaganmistir.

59. Hiiklimetin saglik ve sosyal giivenlik reformlar1 uygulamasi i¢inde ilag sektoriinii en ¢ok

etkileyen karar ve uygulamalar:

- SSK hastaneleri ve saglik istasyonlariin tiimiiyle Saglik Bakanligi’na devrolmasi

- SSK sigortalilarinin ilaglarini (ayaktan tedavide) serbest eczanelerden saglamasi

- Tim kamu sosyal sigorta kurumlart ve prim édemeyen yesil karth vatandaslara ait saglik
sigortast islemlerinin tek bir kurumda Genel Sigorta Kurumu (GSK) altinda birlestirilmesi

olmustur.

Alinan kararlarin vatandaslarin tedaviye ve ilaca erisiminde kolaylik sagladigi genel bir kani

olarak paylasilmistir.

Bu kararlarin uygulanmasinda etken olan fiyatlandirma ve geri ddeme sistemlerinde

asagida belirtilen degisiklikler gerceklesmistir;

- Yeni Ila¢ Fiyat Kararnamesi yaymmlanarak (14/2/2004) referans fiyat uygulamasina
gecilmistir.

- Regeteli ilaglarda KDV % 8’e diistiriilmiistiir. (1/3/2004)

- Kamu ilag alimlarinda Maliye Bakanligi, Sosyal Giivenlik Bakanligi ve Tiirk Eczacilar
Birligi arasinda imzalanan protokol geregince; eczanelerin GSK’ca Odenecek recete
bedellerinden toplam % 7,5-%14,5 indirim uygulamasi baslatilmistir. (14/12/2004)
Indirimlerin % 4-11’lik boliimii ila¢ endiistrisi % 3,5’lik boliimii eczaneler tarafindan
karsilanmaktadir.

- Regetesiz ilaglarda da KDV % 8 indirilmistir. (1/1/2005)

- Yesil kart sahibi vatandaslarin ayaktan tedavi bedellerinin SGK tarafindan karsilanmasi
uygulamasi baglamistir. (1/1/2005)

- Yesil kart sahiplerinin katki pay1 6demesi karar1 alinmistir.(25/5/2005)
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- SSK sigortalilarinin serbest eczanelerden ilag¢ alimi baglamistir. (19/2/2005)

- SSK ve Bag-Kur esdeger ilag uygulamasinda Emekli Sandigi’nin da katilimi1 ve 77 etkin
maddede uygulama baglatilmistir. (10/2/2005)

- Tim kamu ilag alimlarinda tek “pozitif liste” uygulamasina gegilmistir. (10/2/2005)

- Esdeger ila¢ uygulamasi 77 etkin maddeden 333 gruba genisletilmistir. (1/7/2005)

- Tim ilag fiyatlarina % 8,83 indirim yapilmustir. (15/7/2005)

2005 yilinda geri 6deme uygulamalarinda yapilan degisiklikler;

3 kamu sigorta kurumunun SGK’nun semsiyesi altinda tekdiize uygulamalara gecilmesi

kademe kademe gerceklestirilmeye baslamistir.

(1)  Yesil kart sahiplerinin receteleme ve ilag temini 1/1/2005°den itibaren Emekli Sandigi
uygulamalariyla ayni1 olmustur.

(i) 3/2005’de Bag-Kur uygulamalart ES ve yesil kart uygulamalariyla ayni duruma
getirilmistir.

(1) SSK mensuplar1 2/2005°den itibaren saglik hizmetini tiim devlet hastaneleri ve saglik
kurumlarindan almaya baglamis, ilaglari ise serbest eczanelerden saglamislardir. Tedavi ve
recete yazim kurallart ES’dan ayr bir talimata gore uygulanmustir.

(iv) Tiim kurumlarin geri 6demelerinde, fiyat kriteri olarak “en ucuz ilag ve % 30 tlizerindeki

farmasoétik esdegerlerin 6denmesi” uygulanmistir.

2005 sonrasinda biit¢e uygulama talimatlari tiim kamu sigortalilari i¢in tek diize uygulanacaktir.

Alinan kararlarin ve bir yil icinde gerceklesen uygulamalarin ilk agamasinda olumlu etkileri

olmus, geri 6demelerin;

- Baz istisnalar ve kontrol mekanizmasinin agir islemesinden kaynaklanan gecikmeler
disinda vadesi i¢inde yapilmasi uygulamaya olan giiveni artirmis, eczanelerin ve sanayinin
geri Odemelerdeki gecikmelerden kaynaklanan finans dar bogazlar1i 6nemli oOlgiide
azalmistir. Ancak geri 0deme listesindeki yer alan bazi sorunlar giderilememekte veya
¢oziimii beklenenden uzun zaman almakta ve sistemin saglikli isleyisini engellemektedir.

- Biit¢e uygulama talimati, pozitif liste ve geri 6deme sisteminin tiim sigortalilar i¢in tekdiize
uygulanmasi sektoriin tiim kesimlerinin bu alandaki problemlerini azaltmistir.

- Geri 6demede esas alinan en ucuz fiyath ilacin pazarda en az 5 ay bulunmasi ve esdegerleri
icinde % 1 payina sahip olmasi kosulu ile ve provizyon sistemine alinmasi sektérde bazi

firmalarin spekiilatif hareketlerine neden olmustur. Bu uygulamada en diisiik fiyattaki ilacin
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pazardaki farmasotik esdeger ilaclar arasindaki fiili pazar paymin makul bir 6l¢iide olmasi
kosulu kabul edilmeli ve ilgili firmanin yeterli kapasiteye sahip olup olmadig1 da

degerlendirilmelidir.

2005 yilinda geri 6deme sistemi i¢cinde kamu ilag harcamalarinin dagilimi tablo 47° de, 1995-

2005 yillarindaki kamu ilag harcamalarindaki reel artis oranlari ise tablo 48’ de gosterilmistir.

Tablo 47 : 2005 Kamu ila¢ harcamalar: dagilimi

Yesil Kart BUTCE
12% 12%
Bag-Kur ' l :

22%

SSK
37%

ES
17%

Kaynak: SGK Baskanlig1 17/11/2005 sunumu

Tablo 48 : 1995-2005 yillarinda kamu ila¢ harcamalarinda reel artis oranlar

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
BUTCE 16,4 12,9 2,9 13,6 4,2 - 14,6 -
SSK 32,6 17,8 24,8 11,7 31,1 6,5 - 35,5
ES 26,5 199 19,8 18,7 154 12,6 - -
BAG-KUR 1774 22,3 31,2 9,6 17,3 16,9 11,1 -
YESIL KART 77,9 36,0 9,8 84,3 - 82,2 63,1 128,9
TOPLAM 45,3 18,6 20,5 14,3 18 10,6 2,7 11,0

Kaynak: SGK Baskanligi 17/11/2005 sunumu.

2005 gecici verileri SSK’nin serbest eczaneden alimlar1 ile 2004’e gore % 35,5 yesil kart

uygulamasinin fevkalade genisletilmesi ile % 129 artis gostermektedir.

127 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf



Dokuzuncu Kalkinma Plan flag Sanayii1 Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu

Sektorden saglanan ilag 6demelerde % 7,5-14,5 diizeyindeki indirimlerin etkisi ile Bag-Kur’da
% 16.4, biitgeden yapilan 6demelerde % 13,7 ve Emekli Sandigi’nda % 2.3 diislis yasanmustir.
Sistemde radikal degisiklikler yapilmasina ragmen toplamda % 11 artis gerceklesmistir.
Toplam artigin Onceki yillardan daha diisiik olmasi kamu sosyal sigortalart kurumlarinin tek

cati, tek yonetim altinda faaliyet gostermesinin olumlu etkilerini agikca ortaya koymaktadir.

2004 yilindaki % 2,7’lik disiik oranda artis ise aymi yilda yiirlirlige giren yeni fiyat

kararnamesi’nin uygulanmasi ile ilag fiyatlarinin ortalama % 16 diismesine bagl bir sonuctur.

Tablo 49: Pazarin SGK 6demeleri acisindan 2005 yilinda dagilim

Kutu % Deger %

Orijinal ilaglar 20 47
Jenerik ilaglar ve 20 yili agmus orijinal ilaglar 76 52
Recgetesiz ilaclar 4 1

Kaynak: SGK Baskanlig1 17/4/2005 sunumu.

Giincel uygulamada yasanan sorunlar ve ¢éziim onerileri
Kamu saglik sigortalarinin tek cati altinda toplanmasi ve geri ddemelerin “Sosyal Gilivenlik

Kurumu”nun kontrolii ve yonetiminde ytiriitiilmesi olumlu kararlar olmustur.

Ancak uygulamalarda yasanan sorunlarin ivedi ¢oziilmemesi durumunda; eski karmasik

uygulamalarin sektérde dogurdugu problemlerin benzerleri yasanacaktir.

Baslica sorunlar;
A) Geri 6deme komisyonunun ¢alismalart
(1) 2004/6781 sayil ilag fiyatlandirma kararnamesi ve 3 Mart 2004 tarihli teblig geri 6deme

komisyonunun kurulug ve ¢alismasini diizenlemistir.

Komisyonda sivil toplum orgiitii temsilcisi bulunmamaktadir. Tebligde yer alan 5 sektor
kurulugsunun goriisiiniin alinmas1 hususu etkin sekilde uygulanmamaktadir. Sonugta sektor

aleyhine durumlar yasanmaktadir.

Coziim: Kararnamede ve tebligde degisiklik yapilarak sektoriin geri ddeme
komisyonunda temsili saglanmalidir. Alinan kararlarda kamunun ve sektoriin beklentileri
dengelenerek, sektoriin kayiplara ugramasi onlenmeli ve AB seffaflik kriterleri ile

paralellik saglanmalidir.
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(i) Komisyonun 6 ayda bir toplanmasi hiikmii énemli 6l¢lide sorun yaratmaktadir. Pazara
yeni verilen ilaglarin geri 6deme sistemine alinmasi veya alinmamasi kararlar1 i¢in gegen
uzun silirede firmalarin rekabet imkanlar1 ortadan kalkmakta ve pazarda mevcut olan
benzer iirlinler i¢in haksiz rekabet firsati dogmaktadir. Fiili karar siireleri AB’nin
89/105/EEC  direktifi ile uyumsuzdur. Ayrica kararlarin Resmi Gazete’de
yayimmlanmasinda yasanan maddi hatalarin diizeltilmesi, formaliteler nedeniyle firmalarin
satis kayiplarina ugramasina sebep olmaktadir. Pazarda bulunmayan veya iiretilmeyen

iriinlerin listelerden ¢ikarilmasi uzun formaliteleri gerektirmektedir.

Coziim: Komisyon toplantilart 30 giinde bir yapilarak geri ddeme basvurulari siiratle
sonuglandirimalidir. Maddi hatalarin diizeltilmesi (ornegin barkod, isim, doz vb.

yvanligliklar) firmanin basvurusunu takiben 5 is giintinde sonuglandiriimalidir.

Islemlerin seffaf ve etkin yiiriitiilmesi icin uygulanacak kriterler, prosediir ve siireler
teblig ile yayimlanmalidir. Danigsman olarak hizmet alinan komisyon ve/veya kamu

kuruluslarinin gorev alanlart tamimlanmali ve yayimlanmalidir.

(1) Biitce Uygulama Talimatlarinda (BUT) hekimlerin recete yazimlarina getirilen

kisitlamalar hastalarin ilaca ulagimina engeller olusturmaktadir.

Coziim: Spesifik uzman bulunmayan kirsal bélgelerde pratisyen hekimler ve aile
hekimlerinin kisitlanmuis iiriinleri regeteleyebilmelerine imkan veren istisnai durumlar

belirlenmeli ve BUT da yer almalidir.

B) Odemelerde Gecikme
[lag bedellerinin geri édemesinin tek kuruma bagli olarak yapilmasinin yararli etkileri
olmustur. Ancak SSK sigortalilarinin serbest eczanelerden ilaca ulasimi ile genisleyen
eczane ve sektor is hacminden dolay1, geri 6demelerin daha 6nceki donemlerde oldugu
gibi, zamaninda yapilamamasi ihtimali endise kaynagi olmaktadir. TEB yetkililerinin
belirttigi sekilde bu konuda belirli oranda iyilesme yasanmistir. Zamani gelmis tiim
alacaklarin 6denmedigi de bilinmektedir. Temel sebeplerin basinda “regete kontrol

islemlerinin” yiginak olusturmasi, tekrar kontrollerin yapilmasi vb. nedenlerle uzun
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siirmesi hak sahiplerinin anlagmalarda taahhiid edilen siire i¢inde alacaklarini tahsil

edememeleri sonucunu dogurmaktadir.

Coziim: Geri odeme kurumlart ve kaynak a¢igimi kapatan hazinenin,yeni sistemin
yasamasi ve sektoriin tiim kesimlerinin yeniden ekonomik darbogazlarla karsilasmamasi
icin geri Odemelerin anlasma vadelerine sadik kalinarak zamaminda yapilmasi

planlanmali ve saglanmalidr.

Istisnai durumlarda gecikmelerden dogacak vade farklarimin édenebilmesi icin gerekli

vasal diizenleme yapilmalidir.

Emek yogun regete kontrol islemlerinin olabildigi ol¢iide elektronik ortamda yiiriitiilmesi

saglanmalidir.

Gelecek Uygulamalar

SGK tarafindan 2 yil iginde gerceklesmesi Ongoriilen uygulamalar asagidaki gibi

Ongorilmiistiir.

Tiim geri 6deme kurumlarinin ayni kurallarla ilag 6demesine baglamasi : 15 Aralik 2005
[lag geri ddemesinde yonetim, karar, provizyon, kontrol ve ddeme siireclerinin tiimiiyle
birlestirilmesi : Agustos 2006

Izleme-degerlendirme, karar destek sisteminin ikinci versiyonunun devreye sokulmasi :
Ekim 2006

Doktor-Hasta-Teshis-Tedavi-Receteleme  davranislarina  yonelik  periyodik — geri

bildirimlerin doktorlara ve politika iireticilerine ulagtirilmasi: Ocak 2007

Bu ongoriiler cercevesinde ila¢ geri 6deme politikasindaki temel amacg;

Saglik hizmetlerinde kaliteyi artirarak,
Erisilebilirligi ve hakkaniyeti artirarak,
Verimliligi artirarak,

Stirdiriilebilirligi artirarak,

toplumun saglik statiisiiniin gelistirilmesidir.
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Bu amaca ulasilmasi icin kacinilmaz olarak uygulanmasi gereken politikalar asagidaki
gibi belirlenmistir;
i. Saglik ihtiyacinin makul zaman igerisinde karsilanmasi
ii. Yeni tedavilere ve koruyucu hekimlik uygulamalarina duyarli ve agik olmasi
iii. Sektor ihtiyaglarimin géz oniinde bulunduruldugu, diyaloga dayali sektoriin ve kamunun
hedefleri ve beklentilerinin bir denge i¢inde karsilanmasi
iv. Geri 6deme komisyonunda sektor kuruluglarinin temsilcilerinin yer almasi ve komisyon
calisma esaslarinin belirlenerek yayimlanmasi
v. Sektoriin tiim kesimlerine yapilacak geri ddemelerin anlagsma sartlarina tamamen uyan
vadeler icinde gerceklestirilmesi aksi hallerde uygulanacak yasal yaptirimlarin belirlenmis
olmas1
vi. Geri 6deme kararlarinin belirlenmesinde esas olacak ilkelerin belirlenerek standart, seffaf
ve sektore agik, istikrarli olarak uygulanmasi ve maliyet/etkinlik analizlerine (farmako-
ekonomik verilere)dayali olmasi
vii. Geri 0demede fiyat veya tedavi maliyetinde avantaj saglayacak ilaglarin listeye otomatik
ilavesi ve bu geri 6deme komisyonunun periyodik olarak ayda 1 kez toplanarak kararlarin
rekabet kosullarin1 engellemeyecek siire i¢inde alinmasinin saglanmast
viii. Mevcut politikalarin  ve geri O6deme araglarinin  etkilerinin  izlendigi  ve
degerlendirilebildigi veri ve bilgi sistemine dayali bir sistem olugturmak

olarak belirlenmistir.

Topluma sunulan saglik hizmetlerinde kalite artirilirken, sosyal glivencesi olan tiim bireylerin
esit sartlarda ulasabilecegi bir hizmetin verilmesi, verimliligin artirilmasi ve siirdiiriilebilirligin
saglanmasi hedeflenmelidir. Izlenecek politikalar ve buna bagli alinacak kararlarm, bu
kararlardan etkilenecek tiim taraflarla paylasilarak uygulanmasi olasit eksik ya da hatali

eylemleri bertaraf edecektir.

Ote yandan bu hedeflere ulasiimasinda devlete ilag tedarik eden ilag sanayiinin gelismesi de
dikkate alinmalidir. Gerek kullandig1 teknoloji, gerekse sahip oldugu bilimsel, teknolojik ve
istihdam altyapis1 bakimindan, AB iilkeleri standartlarinda olan Tiirk ila¢ Sanayii, iilkemizi
diinyada ilag iiretiminde kendine biiyiik 6lciide yeterli 18 iilke arasina tagimaktadir. Uretimi ¢ok
ileri teknoloji gerektiren ve sinirhi sayida tiiketildigi i¢in yerli iiretimi ekonomik olmayan
tiriinler disindaki tiim ilaglar lilkemizde iiretilebilmektedir. Bu ¢ergevede, ila¢ sanayiinin iilke

i¢in stratejik dnemini gdz oniinde bulunduran geri 6deme politikalar1 uygulanmalidir. Sistemin
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yapisal degisikliginin yani sira isleyisinde aksakliklar 6nlenmeli, geri 6demelerin zamaninda

yapilarak sanayi iizerine finansal bir yiik olusumu engellenmelidir.

1972-1984 doneminde sadece halka ucuz ilag saglanmasi esas politika olarak benimsenmesinin
sonucu olarak ilag¢ endiistrisinde yabanci yatirimlar durmus ve 4 yabanci sermayeli kurulus
tilkemizdeki tesislerini satarak iilkeyi terk etmistir. Ayni1 sebeple yerli sermayeli firmalar
beklenen gelismeyi gerceklestiremeyerek, dis pazarlara agilabilme ve yatirim olanaklarinin
onemli 6l¢iide kayba ugramasi sonucunda iilke ekonomisi zarara ugramistir. Glinlimiizde ilag
pazarinda giderek ithal agirlikli iilke konumuna geliste; gecmisteki yanlis politikalarin bu

olumsuz etkileri ve sonuglar1 goz 6niinde tutulmalidir.

Degerlendirme:

Halk sagliginin en onemli giivencesi ilaglarin bulunabilmesi, kaliteli, etkili ve gilivenirlik
kriterlerine uygun ve makul fiyatlarla ulasilabilir olmasidir. Dolayisiyla uygulanan ve
uygulanacak olan temin politikasinda iiretim ve dagitimin ahenkli, diizenli, giivenilebilir olmasi
cok onem kazanmaktadir. Bu gereklilik epidemik hastaliklar, ekonomik giicliikler ve savas
ambargo vs. gibi beklenmeyen durumlarda paha bigilmez bir 6nem kazanmaktadir. Toplum
sagligl i¢in en Onemli giivence olan bu durumun sigortasi devamli gilicli modern bir ilag

endiistrisinin iilkede var olusudur.

Tiim gelismis iilkelerde yerli ila¢ endiistrisinin arastirma gelistirme yapan veya jenerik ilag
tireten kuruluslarini ayirmaksizin destek ve tesvik kapsaminda bulunmasinin ana nedeni; halk
sagliginin giivenceye alinmasinin geregidir. Bu husus AB’nin de saglik sigorta kuruluslarinin
ve geri 6deme sistemlerinin temelini olusturmaktadir. Bir yandan geri 6deme kuruluglarinin
biitcelerinin agik vermesi, diger yandan saglik harcamalarindaki artis ve ihtiyag ile giiclii bir
tedarik zincirinin (iiretimden dagiticisina) varligr arasindaki dengenin iyi kurulmasi
gerekmektedir. Saglik ihtiyaclarindaki gereksinimlerin giderek cesitlenmesi hatta bireysel
tedaviye yonelik ilaglara olan egilim, biyoteknoloji iirtinlerinin kullanimdaki paylarinin artmasi
ve makul 6deme boyutlarini agmasi; giliclii ve devlet tarafindan desteklenen bir yerli iiretim
endiistrisine olan gereksinimini agik¢a ortaya koymaktadir.Bu nedenle fiyatlandirma ve geri
O0deme sistemlerine ait kararlarda ve uygulamalarda, yerli iiretim endiistrisinin gelismesine,
etkinlik ve rekabet giiclinlin artmasina imkan verecek dengelerin kurulmasi Onemle

gozetilmelidir. Aksi durumda sektoriin gelirini olusturan iki etken olan fiyat ve tiiketim
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miktarinin giderek kisitlanmasi, kuruluslarin gelir ve fon yaratma imkanlarim1 giderek

azaltacagindan beklenen hedefleri gerceklestirmek miimkiin olamayacaktir.

5.3 Amac¢ ve Politikalar1 Gerceklestirmeye yonelik Tesvik Sistemine iliskin
Tedbirler, Hukuki-Kurumsal Diizenlemeler

5.3.1 Tesvik Sistemine Iliskin Tedbirler

Ilag sektorii yatirimlari iki agidan degerlendirilmelidir.

(i) Mevcut tesislerin ¢ok hizli degisen ilag teknolojisine ve GMP gereklerine uyumunu
gerceklestirmek amaciyla ve kapasite artirimi veya yeni trilinlere doniik teknik yatirimlar
icin yapilmasi gereken yatirimlar

(1)) Ar-Ge, yeni teknoloji gelistirme ve lretim amacgh yerli ve yabanci kaynakli dogrudan

yatirimlar

[k kategoride yer alan yatirimlarin yapilmasi sektoriin rekabetci giiciinii artirabilmesi ve diinya
pazarlarina agilabilmesi ve ilag otoritesinin denetimine tabi teknik yenilikleri yerine

getirebilmesi i¢in bir dl¢lide zorunlu olmaktadir.

Sektorde bu amacla yapilmasi gereken, toplam yatirimlarin yillik 100-150 milyon USD olmasi
gerektigi belirlenmistir. Ancak bu alanda yapilmasi gereken yatirimlar; ekonomik krizler, fon

olusturamamak vb. nedenlerle yeteri 6l¢iide gerceklesememistir.

Ikinci kategorideki yatirimlar ise 2000-2005 doneminde iilkemizde iiretim yapan mevcut
firmalarin tamamen veya kismen yenilenmesi seklinde olmustur.

Bu donemde, 5 yerli sermayeli 3 yabanci sermayeli firma bu kategoride yatirim
gerceklestirirken 3 yabanci sermayeli firma yerli jenerik firmalar satin alarak pazara girmisler

ve pazara yeni katilan diger firmalarin iiretime doniik dogrudan yatirimlart olmamastir.
Katma deger yaratma orani ve liniversite egitimli personel istthdam orani yliksek olan ilag

sektorlinde gergeklesecek dogrudan yerli ve yabanci yatirimlarin iilke ekonomisi i¢in 6nemi

agiktir.
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Yabanci sermayeyi ilag iiretim sanayiine ¢cekerek AB’de sektorel olarak en iist sirada gelisme
(% 22) gerceklestiren Irlanda bu alanda ¢ok onemli drnek olusturmustur. Irlanda {iretiminin
% 70’e yakin boliimiinii ihrag ederek dis ticaret dengesinde yillik 5 milyar USD diizeyinde art1

deger saglamaktadir.

Ozellikle biyoteknolojiye doniik ©6nemli atilimlar yapilmis, ¢ok uluslu firmalarin &nde
gelenlerinden 9 tanesinin yatirimlari irlanda’ya cekilebilmistir. Tesviklerin; dogrudan yabanci

yatirimlarin cezbedilmesinde en 6nemli etken oldugu agiktir.

Halen diinyada en yiiksek yabanci sermaye yatirim hareketleri icinde kimya ve ilag sektorii en

onde gelen sektordiir.

Bu amagla 6zellikle gelismekte olan iilkeler ve AB’ne yeni iiye olan iilkelerde; dogrudan

yatirimlari geken ve giderek genisletilen tesvik tedbirleri uygulanmaktadir. Ornegin;

Slovakya: Mevcut yatirimi genigletme ve yenileme projesine 10 yillik vergi muafiyeti. Yeni

yatirimlarda ise yiizde 50 vergi avantaju.

Macaristan: Ar-Ge faaliyetlerine yapilan harcamanin yilizde 200’i kurumlar vergisi diginda

tutulmakta, vergi bor¢larinda yilizde 25-30’a varan indirim ve verginin 5 yila yayilmasi.

Letonya: 17 milyon dolarin {izerinde yatirim yapanlara 3 yil boyunca yiizde 40’lik vergi

indirimi ve verginin 10 yila yayilmasi.

Litvanya: Serbest bolgelerde kurumlar vergisinden 5 yil boyunca yiizde 80 indirim. Daha
sonraki 5 yil i¢in elde edilecek karin yarisinin, yiizde 50 vergi indirimine tabi tutulmasi. Serbest
bolgelerde 1 milyon dolarin iizerinde yatirirma gidenlere 10 yil boyunca yilizde 50 vergi
indirimi.

Malta: Kazancini yeniden yatirima doniistiirenlere yiizde 17,5’lik vergi indirimi. Yatirim i¢in
aliacak demirbaslarda yiizde 50’lik vergi tesvigi. Ar-Ge harcamalarinda kurumlar vergisinin

yilizde 150’sinin vergi dis1 tutulmast.

Polonya: Serbest bolgelerde kurumlar ve gayrimenkul vergisinde ylizde 50’lik indirim.
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Estonya: 5 yillik vergi muafiyeti.

Yatirimlarda one ¢ikan lilkeler siralamasinda agagidaki tabloda goriilen 9 iilkenin tiimiinde ilag

sektorii, sanayi faaliyetleri i¢inde 6nemli bir yere sahiptir.

Ulke Toplam tercih puani (%)
Cek Cumhuriyeti 94
Cin 89
Macaristan 85
Polonya 82
ABD 69
Slovakya 68
G.Kore 64
Meksika 60
Hindistan 38
Kaynak: Ernst&Young

Ulkemizde yapilmasi gerekenler;

Ilag endiistrisinin geliserek iilke ekonomisine dnemli boyutta katki yapabilmesi ve mevcut
kurulusglarin rekabetci diizeyinin artirilarak diinya pazarlarinda ilk 10 {ilke i¢inde yer alabilmesi

icin yabanci ve yerli yatirimlarin artmasi kaginilmaz bir gerekliliktir.

Sektoriin ekonomik gelismeye yapabilecegi katkilar dikkatli ve dogru degerlendirildiginde

onemli bir potansiyele sahip oldugu belirlenecektir.
Bu raporda 6ngoriilen “ulusal ilag politikasinin” olusturulmasi asamasinda; ila¢ sektoriiniin
ekonomik ac¢idan da degerlendirilmesi ile dogrudan yatirimlar ve tesviklerle ilgili hedefler de

belirlenmelidir.

[lag sektoriiniin/ilag endiistrisinin yatirim tesvikleri ile ilgili dnerileri ve beklentileri asagida yer

almaktadir.
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e Tirkiye’nin rekabet giicliniin artmasi ig¢in; katma degeri yiiksek yeni teknolojiler ve
oncelikli sektorler arasina “Ilag Sektorii ve ilag Ar-Ge ve Teknolojileri” dahil edilmelidir.

e Yiiksek teknolojik altyap1 ve uzman personel ihtiyaci vazgegilemez boyutta oldugu dikkate
almarak; tesvikler sadece gelismemis bolgeler ile smirli tutulmayarak yurt capinda
kullandirilmalidir.

e Dogrudan Ar-Ge, ileri teknoloji ve {iretim yatirimlart ayricalikli olarak tesvik edilmeli ve
ozellikle kaldirilan “yatirim indirimleri” yeniden uygulamaya konulmalidir.

e Yeni yatirimlar i¢in:

- 10 y1il kurumlar vergisi muafiyeti uygulanmalidir.

- Istihdamin maliyet yiiksekligi, rekabet giiciinii diisiirmektedir. Istihdamin isverene iicret
disinda yiikledigi yiiklerin azaltilmasi ile yatirimlar tesvik edilmelidir. Ornegin 10 yil
belli boyutu asan istihdam i¢in kademeli SSK prim indirimi veya muafiyeti saglanabilir.

- 50 milyon USD’yi asan yatirimlar i¢in bedelsiz arsa tahsisi yapilmalidir.

Dogrudan yabanci yatirim stokunun GSY1’ya oran1 1999-2002 arasinda Tiirkiye’de % 10
diizeyinde kalmis rakip tilkelerden Cek Cumbhuriyeti ayni donemde % 53, Macaristan % 60,
Polonya % 26 oranina ulasmistir (Kaynak: Unctad veri tabani). Bu gergekler 1s18inda dogrudan
yabanci yatirimlarin iilkeye ¢ekilmesi amaciyla yukarida belirtilen devlet desteklerini de igeren

politikalarin belirlenerek en kisa siirede uygulamaya ge¢ilmesi gerekmektedir.

5.3.2 Diger Oncelikler, Tedbirler ve Hukuki-Kurumsal Diizenlemeler

Dogrudan ilag sanayiini ilgilendiren mevzuat icinde AB uyumu veya eski oluslari nedeniyle
giincellesmesi gereken yasalar ve yonetmelikler bulunmaktadir.
(i) 1262 sayili ve 26.05.1928 tarihli “Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu”
1928 tarihli kanun, zamanin uygulamalarinin ilerisinde kurallar ve ilkelerle donanmis
olarak toplumun saghginin ilag baglaminda giivenceye alinmasina biiylik katkist

olmustur.

Ancak baz1 hiikiimler AB mevzuat ile uyumlu degildir. Ornegin, (madde 7, f) bendinde;

Ruhsatlandirilacak ila¢ i¢in “fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasi” sarti

konulmustur. AB ruhsatlandirma kriterleri i¢inde fiyat uygunlugu yoktur ve bu

hususun diizeltilmesi gereklidir.
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(i)

(iii)

(iv)

1262 sayili yasada yiiriirliikteki Ruhsatlandirma Y o6netmeligi’nde yer alan hiikiimler
de yer almistir. Yonetmelikte zaman zaman AB uyum konusunda yapilacak
degisikliklerde 1262 sayili yasa nedeniyle engeller olusabilmektedir. Yasanin
giiniimiiz mevzuat sistemine ve teknik gereklere gore yeniden diizenlenmesi

gereklidir.

8. Bes Yillik Kalkinma Planinda kabul edilen “Ulusal Ilag¢ ve Tibbi Gere¢ Kurumu”nun
kurulup faaliyete ge¢mesi icin taslak calismalar1 yiiriitilen kurum yasasinin ivedi
cikarilmast ve mevcut bazi yasalarin yeni yasaya bagli olarak degistirilmesi

gerekmektedir.

Ornegin;
3359 sayili ve 07.05.1987 tarihli “Saglik Hizmetleri Temel Kanunu” madde 3 k) bendi

kaldirilmasi vb.

Uygulanmakta olan 51748 sayr ve 29.12.1995 tarihli klinik arastirmalar hakkinda
Bakanlik genelgesi ve 1995 tarihli Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu; 1995 tarihli lyi

Laboratuar Uygulamalar1 Kilavuzu Ekleri.

AB’nin 2003/94/EC sayili 08/10/2003 tarihli “Beseri Tibbi Uriinlerin lyi imalat ve Yeni
Arastirmalara Dair Uygulamalar1 ve Kilavuzlar” diizenleyen komisyon yonetmeligi ve
2001/20/EC sayil1 ve 4/4/2001 tarihli beseri tibbi triinler kullanilarak ytriitiilen klinik
arastirmalarinda iyi klinik uygulanmasi ile ilgili Avrupa Parlamentosu ve Konsey

Yonergesi ile uyumlastirilarak yeniden diizenlenmelidir.
551 say1 ve 27/6/1995 tarihli “Patent Haklariin Korunmasi hakkinda kanun hiikmiinde
kararname”nin diinya ve AB patent anlagmalarinda Tiirkiye’nin taraf olarak kabul ettigi

konu ve kurallara uyumlastirilarak yasa olarak diizenlenmesi gereklidir.

Yiiriitiilmekte olan taslak ¢alismalarinin 2006 yilinda sonuglanmasi hedeflenmelidir.
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6. SONUC VE GENEL DEGERLENDIRME

6.1 Temel Amac ve Politikalar ile Oncelik ve Tedbirlerin Gelisme Eksenleri
Bazinda Tasnifi

Tiirkiye, Uretim standartlari, teknolojisi ve kurulu kapasitesi agisindan gelismis bir ilag
endiistrisine sahiptir. Ulkemizdeki iiretim tesisleri bir yandan siirekli Saglik Bakanligi’nin
denetiminden gegerken, diger yandan uluslararas1 kabul gormiis diger ilag otoritelerinden de

onay almaktadirlar.

Cok uluslu taninmis orijinal ilag firmalarina ait iirlinlerin ulusal firmalar tarafindan kurulan ve
isletilen tesislerde fason olarak iiretiliyor olmasi, kalite agisindan iilkemiz ila¢ endiistrisinin

ulastig1 diizeyi gosteren bir bagka kanit olarak degerlendirilmelidir.

Uretim tesislerimizin uluslararas1 onay almis veya alabilecek diizeyde olmalari iilkemiz ilag

endiistrisinin ihracata doniik ¢alismalari i¢in ¢ok dnemli bir potansiyeldir.

Diinyadaki gelismelere paralel olarak ulusal ilag endiistrisinin orta vadede yabanci ortakliklara
ve igbirliklerine yonelmesi dogru olacaktir. Uluslararasi rekabet giiciindeki artis, ancak uzun
vadeli plan ve stratejilerle saglanabilir. Oysa iilkemizde, gerek genel politik ve ekonomik
konjonktiirde, gerekse ila¢ endiistrisi ile ilgili konularda uzun yillardan beri istikrar
saglanamamustir. Cok degisken olan bu politik ve ekonomik ortamda hem kamu kesimi hem de
sanayi, ancak kisa vadeli hedeflerle hareket edebilmis ve sonugta rekabet giicii potansiyelinin
altinda kalmistir. Gilinlimiizde gerekli olan; ila¢ sanayiine bu giicii kazandiracak uzun vadeli

politikalarin uygulamaya girmesidir.

Ulke ila¢ sektoriiniin diinya standartlarinda kaliteye, {iriin ve siire¢ esnekligine, yeterli
kapasiteye, teknik bilgi ve deneyim birikimine, vasifli insan giicline sahip olmast ve mamul
ilacta fiyat avantajlarina ragmen diinya rekabetinde belirli bir diizeye ulagamamis olmasi

dikkatle degerlendirilmesi gereken bir olgudur.
Mevcut potansiyelin iilke ekonomisine katki saglayabilmesi i¢in kamunun ilgili mercileri ile

sektorlin genis bir perspektif iginde milli ilag politikasi ve stratejilerini olusturmalart

gerekmektedir.
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Tiirkiye ilag endiistrisinin yogun devlet denetimi ve miidahaleleri ile istikrarli ve fon birikimine
imkan verecek fiyatlandirma ve geri 6deme uygulamalarina ge¢mis yillarda kavusamamasi ve
ekonomik calkantilar sonucunda yeni teknoloji baglantili yatirimlar1 yapamamasti, yeni ilag Ar-
Ge’sine baslayamamasi; ¢ok dnemli olan bu rekabet unsurlarindan uzak kalmasina yol agmustir.
Kurumsal ve yasal altyap1 acisindan Saglik Bakanligi’nda odaklanan sorun, hedeflenen boyutta

yeniden yapilanamamak ve AB ila¢ mevzuati ile tam uyum saglanamamis olmasidir.

Insan kaynaklarinda ciddi sikintilar yasanmaktadir. Universitelerimizin sektdriin uzman ve
arastirmaci eleman gereksinimlerini karsilamalarinda yetersiz kalist gelismeleri olumsuz
etkilemektedir. Ozellikle biyomedikal bilimlerdeki dgretim yetersiz kalmaktadir. Bilimsel temel
arastirmalardaki yetersizliklere ilaveten endiistriyel arastirmalarla biitiinlestirilememesi,
tiniversite/sektor isbirliginin yetersiz olusu diger zayif yonleri olusturmaktadir. Uzman kamu

ve 0zel Ar-Ge kuruluslarinin mevcut olmamasi sektor igin dnemli bir eksikliktir.

Ilag sanayiinin stratejik konumu ve énemine ragmen uzun yillardir belirlenmis bir devlet ilag
politikasinin ve buna bagli seffaf ve destekleyici AB uyumlu desteklerin bulunmayisi, sektorii
gerek i¢ pazar dinamikleri gerekse uluslararasi dev kuruluslarin yogun rekabeti ile karsi

karsiya birakmstir.

Pazarin kiiresellesmesi ile yerli sanayii i¢in koruma ve tesvikler azalmus, ithalata dayali yabanci
firmalarin penetrasyonlar1 artmistir. Ozellikle Giimriik Birligi sonrasinda giderek artan mamul
ilag ithalati, yerli liretimin azalmasi, sektoriin birinci derecede dncelikli sektorler konumundan
cikarilmasi, yabanci yatirimlart caydiran, mevzuat, biirokrasi ve etik dist durumlarla
miicadeledeki zaaf, ekonomi ve yonetimlerde yasanan istikrarsizlik ve vizyon eksikligi, sosyal
giivenlik sistemlerinin finansal krizleri, sektdr iizerinde tehditler olusturmaya devam

etmektedir.

Tiim bu olusuma karsin; toplumdaki saglik ve yasam kalitesindeki bilinglenme, ilag
arastirmalarinda smirli da olsa baz1 ilaglarin klinik c¢aligmalarinin yurti¢inde yapilmasinda
goriilen gelismeler, jenerik ilaglarin patent koruma siiresinde de gelistirilebilmesine imkan
tanityan mevzuatin ve teknik altyapinin varligi, saglik sigortasinin tiim niifusa yayginlagtirilmasi
hedef ve c¢abalari, rekabet giiclinlin artmasinda degerlendirilmesi gereken firsatlari

olusturmaktadir.
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I¢ pazar sektdriin toplam pazarinin yaklasik %95’ini olusturmaktadir. 1984 sonrasinda dis
pazarlara agilmada baslatilan hamleler, belirtilen olumsuzluklar sebebiyle siirdiiriilememistir.
Di1s pazarlarda rekabet giicilinilin arttirilabilmesi sadece sektoriin ¢abalari ile gerceklesecek bir
olgu degildir. Devletin Ar-Ge ve tanitim faaliyetlerine dogrudan ve/veya dolayli katilimi ve

destegi gerekmektedir.

Diinya ila¢ pazarlarinda yakin geg¢miste cok dnde olmayan iilkelerin yonetimlerinin dogru
politikalar1 ve akilei, yapici destekleri ile bu alanda 6nemli gelismeler saglamig iilke sayisi
azimsanmayacak boyuttadir. Hindistan, Cin, Giiney Kore, Israil, irlanda gibi iilkeler diinya ilag

pazarlarinda 6nemli bir rekabet giiciine ulasmiglardir.

Pek ¢ok tilkede oldugu gibi, lilkemizde de sosyal gilivenlik kurumlari her gecen giin artan
saglik harcamalar1 karsisinda tasarruf arayisina girmektedir. Bu arayis igerisinde ilag

harcamalar1 6n plana ¢ikmakta ve “referans fiyat sistemleri”, “geri 6deme listeleri”, “en ucuz

ilacin tercih edilmesi” gibi 6nlemlerle ilag harcamalarinda tasarruf saglanmaya c¢alisilmaktadir.

Oysa saglik alaninda tasarrufun siirdiiriilebilir olmasi i¢in; genis kapsamli olarak planlanmasi
ve tedavi hizmetlerinin rasyonel tedavi hedefine ulasmasi gereklidir. Ilag tiiketiminde de bazi
diinya uygulamalar1 dikkate almmalidir. Ornegin; bugiin ilag giderlerini azaltmak isteyen
tilkelerdeki resmi veya 6zel kurum ve kuruluslar pahali olan yeni tedavilere kaynak saglamak
amaciyla geleneksel tedavilerde jenerik iirlinleri tercih etmekte, pek ¢ok iilkede jenerik ilaglara

yonelik destek, bir devlet politikasi haline gelmektedir.

Jenerik ilaglar, Avrupa ila¢ endiistrisinin yeniden canlandirilmasina yonelik G10 stratejisinin
temel unsurlar1 arasindadir. Nitekim, G10’un Onerisi, iiye lilkelerin kendi pazarlarinda jenerik
ilag kullanimini artirmaya yonelik yontemler gelistirmesi (jenerik ilaglarin regelendirilmesi ve
dagitimi) ve kamu sagligi icin jenerik endiistrinin gelisimine ve rekabete 6dnem ve imkan

verilmesi yoniindedir.
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Temel Amag ve | Eylemler Ilgili Kurum ve Kurulus Oncelik Zamanlama
Politikalar derecesi
Ulusal Tlac Politikas1 -llag alaminda devlet politikasi ve | -ilgili Bakanliklar, DPT, 2006-2008
stratejilerinin sektoriin katilimiyla | Sektér Kuruluslari, Hazine
belirlenmesi Miistesarlig
(-Sektorii  etkileyen  diizenlemelerin
sektoriin  gelismesini de destekleyecek
sekilde ve uygulamalarin seffaf, istikrarl,
tutarli ve olgiilebilir olmast 1.Derece
-Rekabet giiciinii arttiracak Ar-
Ge/teknoloji ve iretime doniik
yatirimlarin 6zendirilmesi)
Ulusal Ilag ve Tibbi | -ilgili yasanin ¢ikarilmasi -Saglik Bakanligi, TBMM 2006
Gere¢ Kurumu (U.1.K) 1.Derece
-Kurumun tesisi ve faaliyete gegmesi -Saglik Bakanligi 2006-2008
Bagbakan Yardimciligi
AB Mevzuatina Uyum | -Mevzuat uyumu heniiz gerceklesmemis | -Saglik Bakanligi 1.Derece | 2006-2008
ve AB’ye Katilim Siiresi | yasa ve yonetmeliklerin tamamlanmasi ve
Politikalar1 AB’deki degisikliklerle uyumlu olarak
giincellenmesi
-AB’ye Katilm Siireci c¢aligmalarinda
sektoril ilgilendiren 14 Baslik altinda yer | -Saglik Bakanligi, DPT, AB
alan konulara dair Tiirkiye'nin | Genel Sekreterligi ve Ilgili
pozisyonunun belirlenmesi Diger Bakanliklar, Sektor | 2.Derece 2006-2013
Kuruluslari
Ar-Ge ve Yeni | TUBITAK Vizyon 2023 ¢ercevesinde :
Teknolojiler Gelistirme -Yiiksek Teknoloji ve Ar-Ge Miistesarligi | -Basbakan Yardimciligi
kurulmasi 2006-2007
-Kamu ve Ozel Sektdr Kuruluslarinin Ar- | -Maliye Bakanlig1 ve Sektor
Ge’ye ayirdiklart kaynaklarin GSMH’nin | Kuruluslar 2006-2013
en az yiizde 1,5’a ¢ikarilmast
-Ar-Ge tegviklerinin Oncelikli konulara | -Hazine Miistesarligi
doniik genisletilmesi
-Yiiksek teknoloji Ar-Ge’leri i¢in AB | -Universite-Sanayi-Tiibitak 1.Derece 2006-2013
fonlarindan yararlanacak projeler
iretilmesi 2006-2013
-Devlet Yiiksek Teknoloji Gelistirme | -Yiiksek Teknoloji ve Ar-Ge
Enstitiileri kurulmasi ve ¢alismasi Miistesarligi, Mgili
Universiteler, Kamu Meslek 2007-2013
Kuruluslari
Egitim Politikalar1 -Sanayiye yonelik Ar-Ge yapabilecek | -YOK-Universiteler, Milli | 1.Derece | 2006-2013
uzman  teknolog  ve arastirmaci | Egitim Bakanlig1
yetistirilmesi
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6.2 Dokuzuncu Kalkinma Plan1 Acisindan Temel Yansimalar

2007-2013 yillarin1 kapsayan donemde Tiirkiye’nin arastirma kapasitesi olan lilkeler arasinda

yer almasi hedeflenmelidir. Bunun i¢in temel sart, iilkede mevcut aragtirma potansiyelinin

secilmis hedeflere yonlendirilmesini saglayacak bir yapilanmanin olusturulmasi ve arastirma

icin gerekli fonlarin yaratilmasidir. Hiikiimetlerin bu gereksinimi goz oOnilinde tutacak bir

“ulusal ilag politikas1” izleyecegine inantyoruz. Bu donemde:

Fiziksel altyapi/kapasite:

1. Klasik farmasoétik tirlinler yaninda, yeni tiir ilaglar (yeni salim sekilleri ve kullanim yollar1)
ve biyoteknoloji ve nanoteknoloji iirlinli ilaglar iiretebilecek, kontrol edebilecek modern
sistem, ekipman, cihaz ve donanima sahip olunmasi,

2. Yurtigi ilag gereksiniminin en az %60’ ve ihracati karsilayacak kapasiteye sahip
olunmasi,

3. Miistahzar ve hammadde {iretim tesislerinin uluslararasi kabul gormiis denetimlerde
onaylanmis olmasi,

4. Tlag etkin maddeleri iiretiminde ve dis satiminda artan potansiyel

5. Bitkisel ilag gelistirme siireclerinin, denetiminin, standardizasyonun ve diizenleyici
mekanizmanin olusmus olmast,
hedeflenmeli ve saglanmalidir.

Teknoloji:

1. Klasik iiretim ve kontrol teknolojileri yaninda yeni teknolojilere (biyoteknoloji,
nanoteknoloji vb.) sahip olunmasi,

2. Bilgi teknolojisi ile donanmig ve veri tabani olusturulmus, saglik hizmetleri ile entegre bilgi
sistemlerine sahip olunmasi,

3. Patentlenmis alternatif hammadde {iretim proseslerine sahip olunmasi,

4. Molekiiler biyoloji ve genetik alaninda gelismelerin ilag teknolojilerine yansimasi
(biyoinformatik, farmakogenomik, vb.),

5. Immunolojik alanda gelismelerin tiretime (tedavi edici proteinlerin gelistirilmesi gibi)
yansitilmasi,

6. Kan ve kan friinlerinin gelistirilebilirliginin degerlendirilmesinin yapilmis olmasi ve
fizibilitesi uygun projelerde uygulamaya gecilmesi,

7. Robotiks ve hizli taramadaki gelismelerin uygulanilmasina gegilmesi,
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Bilim ve teknoloji konularinda iilke politikalarin1 ve stratejilerini olusturan faaliyetleri
koordine eden ve yonlendiren siyasi irade ile desteklenmis yeni bir yapilanmanin saglanmis
olmasi,

hedeflerine ulagilmalidir.

Arastirma-Gelistirme:

l.

Devlet ve AB fonlart ile desteklenen {iniversite/endiistri igbirligi sonuglarinin
ticarilestirilmesinde onemli sonuglar alinmig bir yapilanmanin varligir (Biyo-Arastirma
Kurumu, Kamu Yiksek Teknoloji Enstitiileri, gen¢ biyotek sirketler vb. gibi),
Teknoparklarin verimli ¢alisiyor olmasi ve yeni kuruluslar ve is hacmi yaratmast,

Kuvvetli mali ve vergi tesvikleri, bilimsel ortam ve yapilanma ve gelismis {ilkeler
paralelinde kuvvetli fikri miilkiyet haklar1 korumasi ile uluslararasi Arastirma-Gelistirme
icin cazip bir iilke konumuna gelinmis olmasi ve konunun pazarlamasini iistlenen
organizasyonun varligi,

GSMH’dan Aragtirma-Gelistirmeye ayrilan payin en az % 1,5’a ulasmis olmasi

Cok uluslu firmalarin klinik arastirmalarimi iilkemizde yapmalarina imkan veren akredite
kuruluslarin varhigi,

Arastirma ve gelistirmede yeni teknoloji arastirmalari icin risk sermayesinin gelismis
olmasi,

hedeflenmelidir.

AB ve uluslararast Ar-Ge fonlarindan sektérel ve endistriyel yararlanimi arttirmak
amaciyla, yol gosterici, koordinasyon saglayici ve danigsmanlik hizmeti verecek kuruluglarin
varlig1 6zendirilmelidir.

TUBITAK’1n organizasyonu ile gerceklestirilen “Ulusal Bilim ve Teknoloji Politikalar:
2003-2023 Strateji Belgesi — Vizyon 2023” ¢alismasinda tesbit edilen “Saglk ve ilag
politikalar1 ve stratejileri” uygulamalarina Dokuzuncu Kalkinma Plan1 déneminde siiratle
baslanilmali ve Ongoriilen siireler iginde tiim ilgili kesimlerin katihm ve katkilari
saglanmali, 6zendirilmeli ve izlenmelidir.

Ozellikle Ar-Ge yapacak Ar-Ge sonuglarni ticari olarak kullanacak kurulus ve firmalara
yapilacak yatirnrm ve istiraklerin vergiden muaf tutulmasi yasal diizenleme ile ivedi
gergeklestirilmelidir.

Ar-Ge yapan ve sonuglarini ticari olarak kullanan kurulus ve sirketlerin 10 y1l vergiden

muaf tutulmasina dair yasal diizenleme ivedi gergeklestirilmelidir.
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Vizyon 2023 projesinde belirlenen oOncelikli teknoloji alanlarinda yapilacak Ar-Ge

faaliyetleri i¢in vergi muafiyeti 15 yil olmalidir.

Insan kaynaklar:

Gelismis iilkelerle rekabet edebilir diizeyde yiiksek ve ileri egitim gérmiis Arastirma-Gelistirme

yapabilen liniversite mezunu deneyimli personele sahip olunmasi kaginilmaz bir kosuldur.

Kalite:

Uluslararasi standart ve kalite kriterlerinin tiimiine uyum saglanmais iiretim, diinya pazarlarinda

saglik otoritelerince kabul gérmiis tirlinlerin varlig1 ve ¢oklugu hedeflenmelidir.

Ekonomik ve finansal altyapi:

1. Istikrarl, giivenilir, arastirma ve gelistirmeye 6nem veren ¢agdas bir ydnetimin varligi,

2. Giiglenmis bir ekonomi, 2-3 kat artmig GSMH ve 10,000 USD {izerinde gerceklesecek kisi
basina ortalama gelir ile artan satin alma giicline ulasilmis olmasi,

3. Siirdiiriilebilir ve rekabet diizeyini yiikselten bir kalkinma/gelisme modelinin uygulaniyor
olmasi,

4. Endiistrinin gelismesine ve rekabet edebilmesine imkan saglayacak ilag¢ fiyatlandirma ve
geri 6deme sistemlerinin uygulaniyor olmasi,

5. Cok uluslu firmalarin iiretim merkezlerini iilkemize cezbedecek dogrudan yabanci yatirimi
tesvik sisteminin varligi,

6. Jenerik iireticiler arasinda isbirlikleri ve yabanci sermayeli gelistirme yapan jenerik firmalar
ile ortakliklar yapilmasi,

gerceklestirilmelidir.

Niifus ve demografik yapi:

2013’de 79 milyon ve yaslilik orant bir kat artmis (%8) bir toplum yapisi olusmasi
beklenmektedir.
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ila¢ Pazan:

1. Biitiinlesmis AB pazarina iiye iilke olarak katilma asamasina gelinmis olunmast,

2. Giglii ve uluslararasi rekabet giicii yiiksek pazarlama orgiitlerine sahip olunmasi,

3. 79 milyona ulagsmis tiim niifusu kapsayan etkin ve giiclii sosyal ve saglik sigortalarinin
varligi,

4. Kisi bagma yaklasik 200 USD’ye ulasan ila¢ tiiketimi, 1,5 kat artmis dinamik i¢ pazar ile
2,5 kat artigla dis satim gerceklesmesi,

5. Yeni (innovator) ilaglar ile jenerik ilaglar arasinda pazarda saglanan denge,

6. Yeni tedavilerin ve yasam kalitesini yiikselten yeni ilaglarin sagladig1 ilave pazar, kendi
kendine tedavi iiriinlerinde pazar payinin artmasi,

7. Farmasétik bakim (pharmaceutical care) sisteminin geligsmis olmast,

8. llac¢ firmalarmm dogrudan veya dolayli olarak hastalik ydnetimi (disease management),
odakli saglik hizmetleri (kanser vb. gibi) gelismelerinde yer alma olasiliginin yiiksekligi,

gibi olumlu etkenlerin gerceklesmesi amacli politika ve stratejiler uygulanmalidir.

Kurumsal altyapa:

1. Bagimsiz, siyasi etkiden arinmig, gelismis iilkeler teknik ve bilgi diizeyine ulasmis “Ulusal
flag ve Tibbi Gere¢ Kurumu”nun varhig

2. Ilag mevzuatmin tiimii ile AB mevzuatna uyumu saglanarak giincellesmis olmasi ile
karsilikli taninma ve gecerlilik sorunlarinin (teftis, ruhsatlandirma vb.) ¢oziilmiis olmasi

3. PIC iiye olunmus olmasi ve etkin denetim sisteminin varlig1.

4. Yeni teknolojilerin (6zellikle biyoteknoloji) gelismesine Onciililk edecek, tiim sektdrleri
kapsayan (6zellikle ilag, gida, tarim, gevre ve tibbi cihazlar) 6zerk bir BIlYO ARASTIRMA
KURUMU’nun (TUBITAK, iiniversiteler, 6zel sektdr kuruluslart vb. katilim ile) varhig
Dokuzuncu Kalkinma Plant doneminde sonuc¢landirilmis ve etkin bir uygulamaya gec¢ilmis

olmasi hedefine ulasilmalidir.

Saghk:

1. Hastalarin en kaliteli saglik hizmetine ulasabilmesi i¢in gerekli altyapinin saglanmis oldugu

bir ortamda miimkiin olabilecek rasyonel tedavinin en uygun maliyetle sunulabilir olmasi,
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2. Toplumun, hasta ve hasta yakinlarinin, hekim, dis hekimi, eczaci ve diger saglk
calisanlarinin dogru ilag kullanimi biling ve bilgilerinin en {ist diizeyde olmasi,

3. Toplumda saglikli olma ve saglikli kalma bilincinin yerlesmis olmast,

4. Hastalarin sagliklar1 ve tedavileri ile ilgili bilgilere dolaysiz bir sekilde ulagabilecekleri
ortamin gelismis olmasi,

5. Tlaglarla ilgili giincel bilgilerin periyodik olarak hekimlere ulastirmak amaciyla “ulusal ilag
formiilleri”nin (BNF — British National Formulary benzeri) yaymmi ve dagitimi

saglanmalidir.

Cevre:

1. AB mevzuat yenilikleri ve/veya uyumunun gerektirdigi endiistriyel boyutta ¢evre koruma
yenilikleri ve yatirnmlari pahali ve maliyeti artiran unsurlardir. Bu uygulamalara gegisin
hizli ve etkili olabilmesi i¢in tesvikler ve belirli siireler i¢in vergi indirimi ile desteklenmesi
saglanmalidir. Bu amagla yasal diizenlemeler Dokuzuncu Kalkinma Plani déneminin
baslangicinda (en ge¢ 2007) tamamlanmali ve uygulama baslatilmalidir.

2. Tehlikeli artik bertaraf tesislerinin sayisinin artmast ve bu alanda rekabetci bir ortamin
olusmasi tesvik edilmelidir.

3. Cevre konusunda faaliyet gdsterecek; bagimsiz ve akredite edilmis kontrol kuruluslar ile

laboratuvarlar1 ve hakem miiesseselerinin olusmasi hedeflenmelidir.

Mevzuat:

1. Sektore 6zgli mevzuatin AB ile uyumu 6nemli Slglide gergeklesmistir. Sik degisen AB
mevzuatindaki yeni uygulamalara adaptasyonun etkili olabilmesi igin, degisikliklerin
sektoriin de goriisleri alinarak i¢ mevzuata zamaninda yansitilmasi saglanmalidir.

2. Sivil toplum Orgiitli olarak sektor temsilci kuruluslarinin yasal diizenlemelere hazirlik ve
taslak olusturma sathalarindan itibaren yapilan ¢alisma ve degerlendirmelere miimkiin olan

her asamada katilmasi saglanmalidir.

Uretim:

1. Ulkemizin ilag {iretiminin ilag hammaddeleri agisindan disa bagimlilig: yiiksek diizeydedir.
(vaklasik % 88) Yurtici hammadde {iiretimi cins ve miktar olarak diismektedir. (2003°de
gergeklesen tiretim 2000 yilina gore % 33 azalmustir).
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Temel neden fiyatta yiiksek rekabet avantajlarina sahip Dogu ve GiineyDogu Asya Ulkeleri

kaynakli hammaddelerin diinya ve Tiirkiye pazarlarinda paylarinin hizla yiikselmesidir.

Stratejik dnemi de yadsinamaz olan bu alanda 6zel yatirim tesvikleri ve vergi indirimi
uygulamalarimin Dokuzuncu Kalkinma Plani déneminde yeniden degerlendirilmesi ve

planlanmas1 gerekmektedir.

2. Tirkiye’de mamul ilag iiretimi bolim 2.1.’de detaylandirilmistir. 2004°de yerli {iretilen
orijinal ve jenerik ilaglarin toplam pay1 % 62’ye diismiis, ithal edilen orijinal ve jenerik

ilaglarin pay1 % 38’e ulagmustir.

Bu olumsuzluk hizlanarak artmaktadir. Dokuzuncu Kalkinma Plan1 déneminde sektorde
istthdamin ve olusturulan katma degerin 6nemli dlgiide azalmamasi ve ilag dis ticaretindeki
acigin (yaklasik % 90) daha da artmasinin 6nlenmesi; yerli ilag iiretimini arttiracak politika

ve uygulamalarin gerceklestirilmesini zorunlu kilmaktadir.

3. Yurtici dogal ve bitkisel kaynaklarin degerlendirilmesi ile endiistriyel boyutta ilaglarin ve

ila¢c hammaddelerinin iiretimine 6zel 6nem ve destek verilmelidir.

Orijinal ilaglarin yeni tedavi olanaklar1 yaratmalar ile sagladiklar1 saglik sosyal ve ekonomik
katkilarin 6nemi ve jenerik ilaglarin tliketiciye saglayacagi kolay ulasim ve kamu
harcamalarinda tasarruf dikkate alinarak dengeli “ulusal ilag¢ politikasi”nin olusturulmasi

Dokuzuncu Kalkinma Plan1 doneminde gergeklestirilmelidir.
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Dokuzuncu Kalkinma Plan1 donemi i¢in oncelikli stratejileri ve uygulama hedefleri ve ulasiimasi amaglanan sonuglar asagidaki tablolarda sunulmaktadir

Beklenen Sonuclar | Istikrarh Bir Ortamda Ekonomide Rekabet Fiziki Altyapinin | Kamuda Iyi Yonetisim Insan Sosyal Bolgesel
> Siirdiiriilebilir Giiciiniin Artirllmasi Tyilestirilmesi Yayginlastirilmasi Kaynaklarinin | icermenin Gelismislik
Temel Amag ve Biilyiimenin Saglanmas Gelistirilmesi giiclendirilmesi Farkhhikla
Politikalar rimin
Azaltilmasi
Ulusal Ilac Sektorii etkileyen Disa agilimin hizlanmasi ile Alt sektorlerin mevzuat ve Biiyiiyen ve
Politikasinin diizenlemelerin ve dis ticaret dengesine ve iilke denetim  otoriteleri  olan diinya pazarinda
Belirlenmesi desteklerin seffaflik, | ekonomisine katki Saglik Bakanligi ve Tarim pay1 artan
istikrar, saglanmasi,  gelisen ve ve Koyisleri Bakanliginda sektoriin
tutarlilik ve Olgiilebilirlik | rekabet giicii artan sektoriin, yasanan sorunlar istihdama katkist
ilkelerinin belirlenmesi ile | diinya pazarlarina agilarak giderilebilecektir. artacaktir.
stratejik gelisme | ilag ticaretindeki payinin
kararlarmin artmasi s0z konusu
alinmasi kolaylasacaktir. olacaktir.
AB  sistem, kural ve
mevzuatina uyum ve katilim
siirecine katki yapilmasi,
sektorii  ilgilendiren 14
basliktaki konularda
iilkemiz pozisyonunun
belirlenmesine katk1
saglayacaktir
Ulusal ilac ve Tibbi Diinya ilag otoritelerince | Bagimsiz, siyasi | AB  sistem, kural ve
Gere¢ Kurumunun bagimsiz UIK Kkararlarinin | etkiden — armmuis, | mevzuatina uyum ve katilim
(UiK) Kurulmasi taninmasvkabulii ile sektdr | gelismig  tlkeler | siirecine katki yapilmasi ile
iiriinlerinin  dis  ilkelere | teknik ve bilgi | AB’de ilag  otoritemizin
aciliminda daha hizli | diizeyine ulagmis | karsilikli tanimasi
gelisme saglanacagl | “Ulusal 1Ilag ve | gerceklesebilecek,
beklenilmektedir. Hizli, | Tibbi Gere¢ | mevzuatin gelistirilmesi ile
dogru ve oOzerk bilimsel | Kurumu”nun giincellestirilmesinde
ruhsatlandirma kararlart ve | varligi ile Kamu | ilerleme ve hiz
uluslararasi diizeyde | ilag denetim | kazanilacaktir.Veteriner ilag
denetim sonucu olusacak | sisteminde nitelik | sektdriinde stiregelen
giiven ile rekabette | ve nicelik | denetim yetersizligi ve iki
avantajlar saglanabilecektir. | yetersizlik sorunu | baglilik sona erecektir.
¢oziilecektir.
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Ar-Ge ve Yeni | Ulkemizde gelistirilmis Disa agilimin hizlanmasi ile | Tibitak ~ Vizyon Insan Kaynaklarinizin | Uzman
Teknoloji veya Ozgiin iriinler ile ilag | dis ticaret dengesine ve iilke | 2023 gelistirilmesine aragtirmaci
Gelistirme sanayinde Ar-Ge ekonomisine katki | projesine uygun; dogrudan etki istihdamu
yapabilen iilkelerde | saglanmasi,  gelistirilecek | Ar-Ge’de kamusal yapacaktir. artacaktir.
oldugu rekabet giicii yliksek yapilanma, Ar-Ge
gibi, stirdiiriilebilir | 6zgiin iiriinlerle diinya harcamalarinin
biiyiimeye ilave katki | pazarlarindaki payimizin GSMH’nin en az
saglanabilecektir. artmasina dogrudan etkili % 1,5 ine
olmasi beklenmektedir. ¢ikarilmast,
Dogrudan Yatirimlarin uygun tesvik ve
Artmasina Etki Yapilmast destekler ile iilke
ile kalkinmasimin daha
Ilacta Ar-Ge igin diinyada hizli ve
yapilan 80 milyar USD/y1l stirdiiriilebilir
harcamadan giderek artan olacagi
oranda pay alinabilecegi Ongorilmiistiir.
ongorilmistiir
Yiksek teknolojiye
dayali ekonomik biiylime
modeline gegiste Onemli
katki saglanabilecektir
Egitim Politikalar1 | Ozellikle yabanci Ozgiin ilag igin Ar-Ge Dogrudan etkisi insan | Uzman
yatirimlarin tilkemize yapabilen ve yeni teknoloji kaynaklarimizin arastirmact
¢ekilmesinde yasanan gelistirebilen diizeydeki yurtdist rekabete | isttihdaminda artis
nitelikli/Tuzman personelin varligi ile katilabilmesi ve yurti¢i | olmasi
aragtirmact uluslararasi rekabet gereksiniminin Ongorilmiistiir.
ac1g1 giderilerek giiciinde gelisme karsilanmasinda
dogrudan yatirimlarin saglanmasi beklenmektedir gelisme olarak
artmasina katki yasanacaktir.
saglanacaktir.
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EK 1: BIYOTEKNOLOJI VE iLAC

Modern biyoteknoloji tirlinii ilaglar ile kimyasal ilaglar arasinda belirgin farkliliklar
bulunmaktadir. Geleneksel kimyasal ilaglarin hemen hemen hepsi molekiiler yap1 olarak kiigiik
ve gorece basit yapili kimyasal bilesiklerdir. Bu nedenle klasik ilaglar genellikle ¢ok stabil bir
yaptya sahiptir ve ancak ortam sartlarindaki dramatik degisiklikler (gii¢li asit, baz veya ¢ok
yiiksek sicaklik gibi) bu molekiillerin yapisin1 geri doniisiimsiiz etkiler. Terapdtik proteinler
ise, ki bunlar glinlimiizde biyofarmasdtiklerin en biiyiik grubunu teskil ederler, onlarca hatta
yiizlerce amino asitden (bir salisilik asit molekiilii tek bir amino asit biiyiikligiindedir) olusan
karmasik yapili molekiillerdir. Giiniimiizde kimyasal ila¢ {iretimi i¢in gerekli metodlar
denenmis ve yillarca test edilmistir ve bu nedenle belirlenen standartlarda ve istenilen
miktarlarda iiretilmeleri miimkiin olmaktadir. Fakat biyofarmasétik ilag tiretiminde daha ince

(hassas) tiretim iglemlerine gereksinim duyulmaktadir.

Terapdtik proteinler:

1. Dogal olarak bulunan insan proteinleri

2. Dogal olarak bulunan proteinlerin rekombinant kopyalari

3. Daha yiiksek etkinlikte, az toksisiteye sahip olan dogal proteinleri modifiye ederek ve

mutasyona ugratarak tiretilmis rekombinant proteinler

4, Monoklonal antikorlari,

icermektedirler.

Terapotik proteinleri viicutta metabolizmay1 etkileyen canli molekiiller olarak diislinebiliriz.
Bu proteinlerin hedefi olan hiicrelere bunlar1 yapilarina 6zel reseptorler tagimaktadirlar. Bu
nedenle proteinlerin 3 boyutlu yapisindaki ¢ok kiigiik bir degisiklik bu reseptorler tarafindan

taninmamasina neden olur ve bu durumda protein etkisiz hale geger.

Uretim metodlar

Viicut hiicrelerinde proteinlerin biosentezi sirasinda hiicrelerde bulunan bir ¢ok seri enzim,
proteinin aktivitesi i¢in gerekli olan bu iic boyutlu yapiyr yani ‘proteinin katlanmasini’
gerceklestirirler. Bu enzimler proteinin yapisina uygun olmayan yapilarin olusmasini engeller,
proteinin biyolojik aktivitesi i¢in gerekli olan modifikasyonlar1 gergeklestirir veya bir kompleks
olusturmak icin bir kag¢ proteini birlestirir ve gerektigi sekilde baglar. Iste bu ¢ok kontrollii
islemler protein iiretimini yiiksek derecede komplike yapmakta ve giinlimiiz teknolojileri ile

kimyasal yollarla iiretimlerini miimkiin kilmamaktadir.
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Terapotik proteinlerin hayvan ve/veya insanlarin plazma ve/veya idrarlarindan direkt olarak
eldelerinin bir ¢ok dezavantajlar1 vardir. Bu yontemlerle elde edilen {iriinler global ihtiyaci
karsilayamamakta, hayvanlardan elde edildigi zaman insan formundan farklilik gosterdigi i¢in
daha az etkili olabilmekte ve ciddi immiinojenik reaksiyonlara neden olmaktadir. Ayrica bu
tirtinler AIDS ve Hepatit gibi 6liimle sonuglanabilecek kadar 6nemli hastaliklara neden olabilen

verici kaynakli viriis kontaminasyonlarina daha agiktirlar.

Bu nedenlerle biyofarmasétiklerin bir ¢ogu mikroorganizma veya memeli hiicre kiiltiirlerinde
iretilmektedir. Gorece yapilar1 daha basit olan proteinler bakteri veya mayadan elde
edilebilirler. Fakat komplike olan biiylik yapidaki proteinlerin iiretilmesi i¢in memeli hiicre
kiiltiirii yapilmaktadir. Bu tip liretimde en c¢ok kullanilan calisilmis ve standardize olmus
hiicreler; bakteri olarak Escherichia Coli suslari ve memeli olarak da CHO (chineese hamster

ovary) hticreleridir.

Terapotik proteinleri insandaki formlari ile ayn1 yapida iiretmek i¢in bu proteini kodlayan insan
geninin izole edilip uygun bir tagtyict DNA molekiiliine (vektor) oturtulmasi ve olusturulan bu
rekombinant DNA (rDNA) molekiiliiniin proteini biyolojik olarak etkin sekilde iiretebilecek
hiicrelere aktarilmasi gerekir. Bu sayede istenilen proteini yiiksek miktarlarda ve etkin halde
tiretecek genetik olarak modifiye (GMO) olmus hiicreler elde edilir. Bu hiicreler giivenli bir
sekilde diisiik sicakliklarda (memeli hiicreler i¢in -196°C) saklanir ve bu hiicre stoguna “Ana
Hiicre Bankas1” (MCB) adi verilir. Bu hiicrelerin 6zellikle de memeli hiicrelerinin terapotik
proteinleri liretmeleri i¢in ¢ogaltilmalar1 icin 6zel ve ¢ok hassas teknolojiler uygulanmaktadir.
Bu hassas teknikler iiretim sonundaki iiriiniin kalitesini ve miktarini belirler.

Cok genel olarak ana hiicre bankalar1 olusturulduktan sonra iiretim islemleri su asamalari

kapsar

Kiiltiir: Hiucreler saklandiklar1 vial’den (kap) alinarak canlanmalarini saglayacak uygun
ortamlardaki sivi besi yerlerine aktarilir. Kiiltiir esnasinda asamali olarak hiicrelerin daha
yliksek hacimlerde biiylimeleri saglanir ve hiicre miktarlar1 endiistriyel 6lg¢ekli iiretim icin

gerekli seviyeye ulastirilir.

Endiistriyel élgekli kiiltiir: Terapotik etkin proteinin gercek liretimi bu asamada baslar. Kiiltiir

ortami istenilen terapdtik proteinin etkin sekilde sentezi icin gerekli olan bilesenleri

152 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf



Dokuzuncu Kalkinma Plan flag Sanayii1 Ozel ihtisas Komisyonu Raporu

icermelidir.Uretici firmalar bu kiiltiir ortam1 bilesenlerini acikca belirtmeselerde bu ortamlar
yaklagik 100’e yakin bilesen icermektedir. Endiistri 0Olcekli biyoreaktor haznelerinin
kapasiteleri 10000 L veya daha fazla olabilmektedir. Uretim kapasitesini artirmak igin
kullanilan haznenin biiyiikliigiinii artirmak teknolojik kisitlamalarin yaninda, hazne biiyiidiikce
hiicrelerin i¢inde bulundugu kosullarin kontrolii de zor olacagi icin biyolojik kisitlamalar1 da

beraberinde getirmektedir.

Saflastirma: Terapotik proteinlerin {iretiminde hiicreler tiplerine gore istenilen proteini ya
ortama salgilarlar ya da istenilen protein hiicrelerin i¢inde bulunur. Birinci durumda hiicreler
kiiltiir ortamindan direkt santrifiij ve/veya filtrasyon ile ayrilir ve terapotik protein cesitli
saflagtirma (¢oktiirme ve/veya kromatografik metodlar) asamalariyla izole edilir. Ikinci
durumda da hiicreler toplanir ve parcalanarak iglerindeki iiriin hiicresel kalintilardan

ayrigtirilarak saflagtirma islemlerine tabi tutulur.

Genellikle bu iiretim asamalar1 bir kag¢ hafta slirmekte daha sonra elde edilen etkin terapotik
proteinin kalite kontrol testleri i¢inde ek bir kag¢ hafta siireye gereksinim duyulmaktadir. Her
iirlin serisi Uriinde ¢ikabilecek kalite farklilagsmalarini 6nlemek amaciyla safsizlik ve kalite
kontrol testlerine tabi tutulur ve ancak % 99.9 saflik seviyesi olan {iriinler daha sonraki islemler

icin kabul goriir.

Formiilasyon: Bu asamada c¢ok hassas olan terapotik  proteinlerin daha stabil hale
dontstiirilmeleri amacglanmaktadir. Formiilasyonu yapilmis iiriin uygun olarak ambalajlanmali
ve saklanmalidir. Uriiniin etkinli§inin korunmasi amaciyla biitiin bu basamaklar esnasinda
molekiiliin yapisal biitlinliigliniin muhafaza edilmesi gerekir. Biyofarmasdtiklerin hassas
tabiatlarindan dolay1 dozaj formlar1 enjeksiyonluk soliisyonlar ile smirlidir. inhalasyon yolu ile

viicuda verilmeleri hususunda gelisme kaydedilmesine ragmen enjeksiyon hala tek yoldur.
Giiniimiizde ve Gelecekte Biyofarmasotikler

Diinyada 2000 dolayinda kimyasal ilag molekiilii piyasada bulunmaktadir. Kesfedilen yeni ilag
kimyasalinin sayilar1 azalmaktadir. Biyoteknolojiye dayali ilaglarin sayist heniiz mevcut

kimyasallarin yaklagik % 10 diizeyindedir. Gelecekte bu oranin 6nemli Ol¢lide artmasi

beklenmektedir.
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Terapotik protein pazart 2001 yilinda % 14 biiylime gostermis ve 2010 yilinda da bu ilaglarin
pazar paymnin 60 milyar dolar civarinda olacagi tahmin edilmektedir (data monitor 2005). Bu
pazara monoklonal antikorlar ve jenerik biyofarmasétikler de eklendiginde miktar 100 milyar
dolara ulasacaktir. Bu pazarin biiyiimesinde su ana kadar ki en 6nemli pay1 eritropoietinlerin,
interferonlarin ve insiilinlerin de icinde oldugu 16 tescilli marka {iriin almistir. Hematoloji,
endokrinoloji, onkoloji ve immunoloji alanlarinin, oniimiizdeki yillarda da rekombinant

proteinler i¢in en 6nemli terapi alanlar1 olacagi dngdriilmektedir.

Proteomiks ve Genomiks de kaydedilen gelismeler ile insan viicudunun molekiiler seviyedeki
isleyisi ile ilgili bilgiler giin gectikce artmakta ve su ana kadar tedavisi imkansiz olarak
diisiiniilen hastaliklarin tedavisinde ©Onemli gelismeler kaydedilmektedir. Bu alanlarda
kaydedilen gelismeler ile global farmasdtik sanayiinin ekonomik basarisinda modern
biyoteknolojik ilaglarin ve bu yoOntemle iiretilen diyagnostiklerin en yiiksek katkiy1
saglayacaklar1 diistiniilmektedir. Son yillarda monoklonal antikor iiretiminde kaydedilen 6nemli

gelismeler bu alana ¢ok biiyiik ivme kazandirmistir.

Antikorlar viicutta immiin sistem hiicreleri olan B-limfositler tarafindan viicuda giren yabanci
molekiillere karsi iiretilen kompleks yapili biiylik proteinlerdir. Monoklonal antikorlar ilk
olarak fare limfosit hiicreleri ile myelom hiicrelerinin birlestirilmesi ile olusan hibridomalarin
(murine hibridoma hiicreleri) kiiltiire alinip ¢ogaltilmasi ile tiretilmisleridir. Terapotik amacl
ilk murine monoklonal antikor klinik ¢alismalart 1980 yilinda baslamis fakat hastalarda fare
antikorlarma kars1 ciddi immiin reaksiyonlarin gelismesi ile (human anti-mouse antikorlar)

baslangictaki calismalar basarisizlikla sonug¢lanmistir.

Monoklonal antikorlarin etkisini artirma ve immiijenisitesini azaltma amacl yapilan Ar-Ge
caligmalar1 sonucu daha 6nce yasanan bu yan etkilerin cogu giinlimiizde ortadan kalkmistir. Bu
da fare antikorlarinda immiinojenisiteye neden olan kisimlarin, genetik miihendisligi teknikleri
kullanilarak insanda bulunan sekanslar1 ile degistirilmesi ile veya monoklonal antikorlarin
hibridoma tekniklerinin insan hiicrelerine uygulanarak gelistirilmesi ile basarilmistir. Bunlarin
yaninda konjuge antikorlarin kullanilabilmesi de (hedeflenen hiicreye gonderilecek antikor +
kiigiik yapili molekiiller + toksinler veya proteinler) 6zellikle kanser tedavilerinde biiyiik 6nem
arz etmektedir. Su anda 355 tane monoklonal antikor iiriinii gelistirilmekte ve bu iiriinlerden
152 tanesi faz Il / faz III ¢alisma asamalarindadir. 2003 yilinda monoklonal antikor marketi 7

milyar dolarken bu rakam 2004 yilinda 10 milyar dolara ulagsmistir. 2004-2010 yillar1 arasinda
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her yil i¢in % 20 artis kaydedecegi diisiiniilmektedir (data monitor, 2005). Su ana kadar gen
terapi Uriinleri ve transgenik hayvanlarda tiretilmis terapotik proteinler ile ilgili onaylanmig bir

lirlin olmamasina ragmen bu alanlardaki ¢aligmalar da hizla gelisme kaydetmektedir

TUBITAK énderliginde yiiriitiilen Vizyon 2023 Teknoloji Projesi'nde ILAC SANAYII
hedefleri i¢inde &ncelikli konu “biyoteknoloji” olarak belirlenmistir. Orta vadeli gelecekte Ilag
ve saglik, tibbi cihazlar, kimya, tarim ve ormancilik, gida, cevre sektorlerimizin ilerlemesi
biyoteknolojik gelismelere ayak uydurmamiz oraninda gerceklesecektir. Ar-Ge alaninda AB
toplulugundan daha ileri ve rekabetci diizeye erisen ABD’de yurti¢inde ve yurtdisinda yapilan
harcamalar dikkate alindiginda, tip alanindaki ¢ok onemli gelismelerin Ar-Ge yatirimlari ile

paralellik gosterdigi agiktir.

Teknoloji politikalar

. Biyoteknoloji ve yiiksek teknoloji iiriinlerinin iilkede gelistirilebilmesi i¢in bu alandaki
Ar-Ge projeleri AB’de oldugu gibi 6zel tesviklerle 6zendirilmelidir.

. Ozellikle biyoteknoloji alamindaki girisimler, &rnegin, kurulus altyapt ve proje
destekleri i¢in kamunun yonlendirilmis Ar-Ge fonlar1 ihdas edilmelidir.

. Universite/Sanayi/Ar-Ge kurumlari ve sirketler arasinda isbirligi ve teknolojik gelisim
derinlestirilmeli ve Ozendirilmelidir. Yasal diizenlemesi tamamlanan teknoparklarda
iiniversitelerin ilgili bolimlerinin ve yeni Ar-Ge sirketlerinin kiimeleserek; miikemmeliyet
merkezleri (center of excellence)’in olusmasi, yonetimin 6ncelikli hedefleri ve takibi iginde
olmalidir.

. Biyoteknoloji iiriinleri i¢in 6zel bir komisyon kurulmali ve bu komisyon kanali ile

yapilanlar degerlendirilmeli ve ileriye doniik projeler gelistirilmelidir.
Ornegin; molekiiler biyoloji, biyoteknoloji, ilag gelistirme agirlikli olarak dgretim programinda

yer almali, arastirmact yetistirmeyi hedefleyen lisansiistii programlar ve kontenjanlar

arttirtlmalidir. Bu konu ile ilgili olarak {iniversitelerimize 6zel kaynaklar yaratilmalidir.
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Teknoloji:

Klasik iiretim ve kontrol teknolojileri yaninda yeni teknolojilere (biyoteknoloji, nanoteknoloji

vb.) sahip olunmasi,

Arastirma-Gelistirme

Devlet ve AB fonlart ile desteklenen iiniversite/endiistri isbirligi  sonuglarinin
ticarilestirilmesinde 6nemli sonuglar alinmig bir yapilanmanin varligi (Biyo-Arastirma Kurumu,
Kamu Yiiksek Teknoloji Enstitiileri, geng biyotek sirketler vb. gibi), Teknoparklarin verimli

calistyor olmasi ve yeni kuruluslar ve is hacmi yaratmasi,

Kurumsal Altyapi

Yeni teknolojilerin (0zellikle biyoteknoloji) gelismesine Onciiliikk edecek, tim sektorleri
kapsayan (6zellikle ilag, gida, tarim, g¢evre ve tibbi cihazlar) 6zerk bir BIlYO ARASTIRMA
KURUMU’ nun (TUBITAK, iiniversiteler, 6zel sektor kuruluslar: vb. katilin ile) varhg 9’cu
K.P doneminde sonucglandirilmig ve etkin bir uygulamaya gecilmis olmasi hedefine

ulasilmalidir.

Oncelikli Yapilmas: Gerekenler:

Modern farmasétik biyoteknoloji alaninda yapilan Ar-Ge ¢aligmalar1 ¢ok biiylik maliyetleri de
beraberinde getirmektedir. Amerika ve AB menseli olan innavotdr firmalarda bu giderleri
kargilayabilmek ic¢in bu drlinleri maliyetinden ¢ok daha fazla fiyatlarla diger iilkere
satmaktadirlar. Bu nedenle Arjantin, Litvanya, Brezilya, Hindistan, Cin, Meksika, Kiiba ve
Kore gibi iilkeler biyoteknolojik ilaclarin jeneriklerini (biobenzerlerini) iiretmekte ve aym
zamanda bu iiriinleri de Gliney Amerika, Asya ve baz1 Afrika {ilkelerine de satmaktadirlar.
Diinya niifusunun azimsanamayacak bir ¢ogunlugu biyobenzer iiriinleri orijinal iiriinlere kiyasla
cok daha ucuz fiyata kullanmaktadirlar. Biyoteknolojik ilaglardaki iiretim global talebi
karsilayamama noktasina gelmek iizeredir. Bu nedenlerle, Avrupa Ilag¢ Kurumu da (EMEA),
2006 yilinda gen teknolojisi iiriinii biyobenzer (biosimilar/biogeneric) ilaglarin Avrupa’da
satigina onay verilmesi yOniinde g¢aligmalara baslamis ve bunlar igin {irline 6zel yapilmasi

gerekli kisith klinik calismalarin derecesini ve tipini, 2005’in sonuna kadar belirleyecegini
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ifade etmistir. Ayrica 6nceligin insiilin, biiyiime hormonu, eritropoietin, interferon ve koloni

stimiile edici faktor de oldugunu da belirtmistir.

Tiirkiye’de ilag sanayiinde heniiz biyoteknolojik bir iiretim gergeklesmemistir. Bunun en biiytik

etkeni Biyojenerik (Biosimilar) miistahzarlara ait ruhsatlandirma prosediirlerinin olmayisidir.

Pazardaki trinlerin timu ithaldir.

Biyoteknoloji alaninda Tiirkiye’de belirli sayida yetismis personel ve bilgi birikimi mevcuttur.
Yerli ilag sanayiinin vakit kaybetmeden biyojenerik/biyobenzer ilaglarin iiretimi igin
yatirimlara baglamasi tesvik edilmeli ve bu calismalara yonelik fonlar ayrilmalidir. Ayrica
ulusal ilag¢ otoritesinin en kisa zamanda konunun uzmanlari ile birlikte bu {riinlere 6zgii
regililasyonlar1 hazirlamas1 gerekmektedir. Terapotik proteinlerin Tiirkiye’de yerli ila¢ sanayii
tarafindan iiretilmesi biiylik bir doviz kaybin1 dnleyecek ve bu sayede original {iriinler i¢in sarf
edilen dovizin biiylik bir kism1 yurt icinde kalacaktir. Ayrica ilag sanayiinin global gelismelerin
gerisinde kalmamasi amaci ile yapmasi gereken Ar-Ge ¢aligmalarina kaynak aktarilabilecek ve
boylece Tirkiye'nin biiyiik bir stratejik onem arz eden bu {irlinlere olan dig bagimlilig

azalacaktir.
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EK 2: NANOTEKNOLOJI VE iLAC ALANINDA UYGULAMALAR

Son yillarda, farmasotik alanda yapilan gelismelerin en Onemlilerinden biri, kolloidal ilag
tasiyict sistemlerdir. Mikron ve mikrondan daha kii¢lik boyutlarda olan bu kolloidal sistemlerin
yar1 kat1 ve kati olmak {izere iki tipi vardir. Yar1 kat1 tipine 6rnek; lipozomlar, kati olanlara

ornek olarak da mikrokapsiil, mikrokiire ve “nanopartikiiller” verilebilir.

Nanopartikiiller, nanometre boyutlarinda ve etkili madde igeren ve bu maddeyi serbestlestiren
sistemlerdir. Kiire seklindeki partikiillerin ¢aplari 20-250 nm arasinda degisir. Genellikle
boyutlar i¢in verilen iist sinir 250 nm olmakla beraber, literatiirde, nanopartikiil tanimiyla
birlikte verilen bazi iist sinirlar 500 nm, hatta 770nm’ye kadar yiikselmektedir. Alt sinir olarak
verilen 20 nm yerine bazi literatiirler 50 nm bazilarinda ise 30 nm sinirina rastlanmaktadir.

Ancak; genel olarak kabul edilen sinir 20-50 nm arasidir.

Ideal bir nanopartikiil sistemi, tasiyic1 béliim ve ona yiiklenmis ilactan olusur. Tastyic1 boliim,
alkilsiyanoakrilat, polilaktik asit vb. gibi sentetik polimerlerden ve protein, seliiloz vb. gibi

dogal makromolekiillerden hazirlanir.

Genel olarak diger kolloidal ilag tastyici sistemlerde de aranan bazi 6zellikler nanopartikiiler
icin de gecerli olup, asagidaki sekilde siralanabilir.

- Viicutta etki etmeleri istenilen  bolgede birikebilmeli ve orada istenilen siire

kalabilmelidir,

- Bubolgede ilag, kontrollii ve uygun bir hizda serbestlestirilmelidir,

- Almislar1 kolay olmal1 ve stabilite sorunlari olmamalidir,

- Parenteral yolla kullanilacaksa sterilize edilebilmelidir,

- Tasiyic1 boliim, fizyolojik kosullarda parcalanabilmeli, kendisi ve parcalanma iirtinleri

toksik olmamalidir.

Nanopartikiiller, liyofilize toz halinde, uzun zaman saklanabilir ve kolloidal yapilar1 dolayisiyla
liyofilize toz sulandirildiginda siit goriiniimiinde siispansiyon olusturur ve bu siispansiyonda
kolay ¢okmez ve koagiile olmazlar; dolayisiyla da enjeksiyon ignesini ve kapiler damarlari
tikamazlar.

Nanopartikiiller;

1- Ilac1 kontrollii salim (serbestlestirme)
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2- Farkli fizikokimyasal 6zelliklere sahip ilaclar i¢in farkli hazirlama yontemlerine sahip olma
3- 1lac1 hedef bolgeye tasima
4- Diisiik dozda etkin tedavi saglama (terapotik etkinligi yiiksek)
5- Terapotik indeksi dar olan ilaglarin verilmesinde yararlanilir.
6- Boyutlarindan dolay1 diger sistemlerin ulasamadigi bolgelerde etkin tedavi saglanmasinda
7- Stabilite sorunu olan ilaglarin kapsiillenmesinde
8- Toksisiteyi azaltmak ve dnlemek
9- Tat, renk ve kokuyu maskeleme
10- Coziintirliik problemi olan ilaglarin biyoyararlanimini artirma
gibi avantajlara sahiptirler.
Nanopartikiil Tipleri:
1) Parcalanmayan akrilat nanopartikiiller,
2) Parcalanabilen polimer nanopartikiiller,

3) Dogal makromolekiil nanopartikiiller, olarak ii¢ grupta toplanabilir.

Nanopartikiill Hazirlama Yontemleri:

Nanopartikiiller, baslica li¢ asamada hazirlanirlar.

Birinci asama, nanopartikiillerin olusturulmasidir. Bunun igin, yiizeyler arasi polimerizasyon,
misel polimerizasyonu, ¢6ziicliniin ugurulmasi, sulu ortamda polimerizasyon ve koaservasyon
yontemleri uygulanir. Olusan nanopartikiiller ortamdan siizme ve santrifiij edilerek ayrilirlar.
ikinci asama, nanopartikiillerin ortamdan bulasan maddelerden temizlenmesidir. Partikiiller,
birgok kez yikanir ve her yikama sonunda santrifiij edilir.

Uciincii asama, yikanms nanopartikiillerin, liyofilizasyonla kurutularak toz haline
getirilmesidir.

Sonugta, elde edilen nanopartikiiller, beyaz, hafif ve akici toz halindedirler ve suda kolayca

dagilirlar.

Ilaclarin Nanopartikiillerde Tasinmasi;

[laglar, nanopartikiillerde iki sekilde tasinirlar.

1) Ilag¢ nanopartikiiliin hazirlanmasi sirasinda ilave edilir; bdylece polimer i¢inde dagitilmis
seklide tasinir.

2) Bos nanopartikiiller hazirlanir, sonra ilag, nanopartikiil yiizeyine adsorbe ettirilir.
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Nanopartikiillerin imalat1 baslig1 altinda verilen 6rnekler icin birinci yontem gegerlidir. Ikinci
yonteme Ornek olarak daktinomisinli nanopartikiiller verilebilir. Polimetilsiyanoakrilat ve
polietilsiyonakrilat nanopartikiilleri serbest daktinomisin ¢ozeltisine ilave edilerek bekletilmis

ve ilacin nanopartikiile adsorbsiyonu saglanmustir.

Nanopartikiillerden flaclarin Serbestlestirilmesi
Nanopartikiillerde tasinan ilacin, serbest ila¢ kristallerinin ¢oziinmesine gore ¢ok daha yavas
serbestlestigi bildirilmistir. Baslangicta hizla serbestlesen ilacin nanopartikiil yiizeyindeki ilag

oldugu ve daha sonra serbestlesen ilacin birinci derece kinetigi izledigi saptanmustir.

[lacin serbestlesmesinde, nanokapsiillerin hazirlanmas1 sirasinda  kullanilan monomer
miktarinin da salinimda etkili oldugu bulunmustur. Poliheksilsiyanoakrilat nanokapsiillerin
preparasyonu ve saflagtirilmasi iizerine yapilan bir ¢aligmada, monomer konsantrasyonunun,
nanokapstl biiytikliiglinde anlamli bir degisiklik yapmadigi, buna karsin kullanilan monomerin
nanokapsiil etrafinda daha kalin ve yogun bir duvar olusturdugunun varsayilabilecegi
bildirilmistir. Bu yorum, nanokapsiilden ila¢ difiizyon oraninin, polimerik duvar kalinlig: ile

ayarlanabilecegi fikrini de beraberinde getirmistir.

Nanopartikiillerin Uygulama Alanlar:
Nanopartikiillerin kiigiik oluglari, suda homojen dagilabilmeleri ve ilaci uzun siirede
serbestlestirmeleri nedeniyle tip alaninda ve diger alanlarda kullanilmalari i¢in arastirmalar

yapilmaktadir.

Ayrica veterinerlikte hayvanlari parazitlere karst korumak icin igme suyu iginde verilen ve

barsakta pargalanarak ilaci serbestlestiren nanopartikiiller kullanilmigtir.

Tip alaninda en fazla sitostatik ilaglarin nanopartikiilleri ile ilgili ¢alismalar yapilmistir.
Nanopartikiiller, sitostatik ilaglar i¢in ideal bir tasiyict sistem aday1 olarak bildirilmistir. Ciinkd,
nanopartikiiller viicutta parcalanabilir, dolayisiyla dokularda birikmez ve birikime bagli yan
etki gostermez, ayrica hedef bdlgede yogunlastirilabilirler. Sitostatiklerin nanopartikiillere

baglanmasi onlarin tedavi degerini artirirken, toksisitelerini azaltmistir.

Nanopartikiiller sitostatikler disinda artrit, antiparazitler, antienflamatuvar etkili ilaglarin,

pilokarpin ve insulinin tasiyicisi, ag1 ve enzimlerin yardimcisi olarak da aragtirilmis, ayrica tipta
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tan1 amaciyla kullanilmistir. Antijen tasiyan nanopartikiillerin, immiinolojide yardime1
etkilerinin  iimit verici oldugu bildirilmistir. Bazi antienflamatuvarlarda etkinin,
nanopartikiillerle verilisi durumunda 10 defa daha etkin oldugu belgelenmistir. Bilhassa insiilin
tastyan nanopartikiillerde oral yoldan plazma glukoz seviyesinin indirgendigi gosterilmistir.
Boylece biyodegredabl sistemlerde insiilinin enkapsiilasyonu sayesinde bu hormonun
gastrointestinal kanaldaki proteolitik degredasyonunun oniine gegildigi saptanmistir. Ancak,
sonu¢ olarak, yeni aragtirmalar arasinda bulunan nanopartikiil/nanokapsiillerin sulu ortamda
ilag tasima kapasiteleri, ¢oziinmeyen ilaglarin IV yolla uygulanabilmesi, oral uygulamada
gbzlenen biyoyararlanimi, doku iginde ila¢ dagitimi ve stabiliteleri gibi 6zellikleri agisindan
ilag teknolojisinde 6nemli gelismeler ve yeniliklerin temel teknolojilerinden biri olacagi

gercektir.

Avantajlarina  karsin nanopartikiillerin farmasotik sekil olarak bazi dezavantajlart da
bulunmaktadir.

1- Hazirlama yontemleri agisindan maliyeti ytliksektir.

2- Bazi yontemlerde partikiil dagilimi1 homojen olmayabilir.

3- Kullanilan bazi polimerlerde degredasyon sorunu olabilir ve salim miktar1 yliksek olabilir.
4- Pargalanan polimerlerin yan iirlinleri toksisite sorununa neden olabilir.

5- Sterilizasyonlarinda sorunla karsilasilabilir.

6- Standardizasyon gii¢liigili olabilir.

7- Bazi ilaclar agisindan enkapsiile edilen etkin madde miktar1 az olabilir.

Kullanim Alanlar:

Antikanserojen: Mitomisin-C, metotraksat, vinblastin, 5-FU, doksorubisin gibi sitotoksik
ilaglarin hedef hiicrede yogunlagmasini saglamak amaciyla nanopartikiil i¢ine hapsedilmistir.
Lenf diiglimlerindeki makrofajlar tarafindan tutularak, yogunlasirlar ve lenf modiillerindeki
metastazlara kars1 tedavi gerceklestirilir.

Antienflamatuvar: Kortizon ve prednisolon ile romatid artride kars1 tedavi amaglanmistir.
Beyne hedefleme: Kan-beyin bariyeri. Kreuter ve arkadaglari, doksorubisin yiiklii polisorbat 80
kapli nanokiirelerin bariyeri astigini gostermislerdir.

Asilar: Influenza ve tetanoz toksoidi tastyan nanokiirelerin aliiminyum tuzlarindan daha iyi
adjuvan etki sagladig bildirilmektedir.

Okiiler: Kornea epitelinden ge¢meli. Orn: Pilokarpin HCI
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Transdermal: Stratum korneumu gegtikten sonra, boynuzsu tabakada mikrorezervuar gorevi
yapar. Etkin madde zamana bagli olarak seri alt tabakalarina yayilir.

Tani-teghis: Diagnostik amagla teknetium 99m radyoizoyopu ve flurosein izotiyosiyanat
(amino gruplarma) yiiklenmis nanopartikiiller kullanilmustir.

Farkli alanlar: Dezenfeksiyon (su birikintilerinde yosunlagsmay1 dnlemesi), tarim (pestisit ve

giibrenin kontrollii saliminda)

Hazirlama Yontemleri

Nanopartikiil hazirlama yontemleri pek ¢ok arastirici tarafindan farkli bakis agilariyla
derlenmistir. Bu boliimde Alonso tarafindan hazirlanmis tablo iizerinden kullanilan yontemler
aciklanacaktir.

Etkin madde yiiklii nanopartikiilleri hazirlamak i¢in, polimerin ve etkin maddenin
fizikokimyasal Ozelliklerine uygun yontemi se¢gmek gerekir. Formiilasyon sartlari, polimerik
kolloidal sistemin i¢ yapisini belirlemektedir. Olusan farkli karakterdeki nanokiire veya

nanokapsiil formlarinin in-vitro salim davraniglar1 da farklilik gosterir. (Alonso, 1996, Kreuter,

1983).

1. Amfifilik Makromolekiillerin Capraz Baglanmasi

Yag icerisinde su emiilsivonlarinda capraz bag olusturulmasi;

Kramer (1974) tarafindan, etkin maddelerin nanoenkapsulasyonunu saglayan bir teknik
olarak gelistirilmistir. Oncelikle, proteinin (model etkin madde) sulu ¢dzeltisi hazirlanir.
Yiiksek hizda homojenizator kullanilarak yag fazi ile karistirilarak, emiilsiyonu hazirlanir.
Yag icerisindeki su emiilsiyonlari, yiiksek 1sidaki yag igerisine dokiiliir ve belirli bir siire
sonunda submikron boyutundaki partikiiller olusunca, organik c¢oziicli ile yikanir ve
santrifiij uygulanarak toplanir. Bu teknik ile hazirlama sirasinda iki Onemli kriter
bulunmaktadir, stabilizasyon sicakligi ve emiilsiyon enerjisi. Stabilizasyon sicakligi, yiiksek
1sida gerceklestigi i¢in proteinlerin yapisinda bozulmalara neden olabilmektedir. Bundan
kurtulmak i¢in gluteraldehit gibi kimyasal maddeler ile ¢apraz baglar olusturulur. Aym
zamanda bu teknigin bir diger dezavantaji, partikiillerin genis bir dagilim gostermesidir.
Daha dar bir dagilim gostermesi i¢in formiilasyonlarda gesitli modifikasyonlar yapilmistir

(Alonso, 1996; Akbuga ve Durmaz, 1994; Tian ve Groves, 1999).
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Sulu ortamda faz dagilimi esasina bagli olarak capraz bag olusumu:

pH degerlerinde ve sicaklik {izerinde yapilan degisikliklerde veya zit iyon ilavesi ile sulu
ortamda faz ayirimi saglanir. Capraz bag olusturmak i¢in bir kimyasal madde ilave edilir ve

nanopartikiil saflagtirilir (Alonso, 1996).

2. Monomerlerin Polimerizasyonu

Etkin madde, ylizey etkin madde ¢ozeltisi igerisinde dagitilir, monomer ilavesi ile
ortamda polimerizasyon islemi saglanir ve nanokiireler elde edilir. Misel olusumu
saglandiktan sonra da polimerizasyon islemi ger¢eklestirilir (Alonso, 1996).

Polielektrolit kompleksler olusturarak da nanokiireler elde edilir. Katyonik polimer olan
kitozan, tripolifosfat konsantrasyonlarina bagli olarak degisiklik gosterir. Olusan pozitif
yiikli partikiil, negatif yiiklii molekiiller i¢in iyi bir tasiyici 6zellik gostermektedir. (Calvo
ve ark, 1997; Leong ve ark, 1998; Hirosue ve ark, 2001; Saka ve Bozkir, 2002).

3. Polimerin Coktiiriilmesi

Bu terimin kullanilma nedeni; ¢dziinmiis olan polimerin, dis fazi olusturan ¢oziinemedigi
faz ile dispersiyon olusturmaya bagli olarak nanokiirelerin ortamda g¢okmesine neden
olmasidir. Genelde i¢ faz hidrofobik polimer igeren organik c¢oziicliden, dis faz ise
stabilizan igeren su fazindan olusur (Alonso, 1996; Allemann ve ark, 1993).
¢ (oziicii-Buharlastirma Teknigi;
Bu yontem ilk olarak 1981 yilinda poli(D,L-laktik asit) nanokiireleri hazirlamada
kullanilmig (Gref ve ark, 1994) ve bir¢cok uygulamalar1 yapilmistir. Daha sonra bu yontem
poli(D,L-laktik-ko-glikolid) i¢in modifiye edilmistir (Kreuter, 1983). Organik faz icerisinde
¢Oziindiiriilen polimere, BSA ilavesi yapilarak, karistirilarak, yilizey etkin madde iceren su
faz1 ile emiilsiyon olusturulmustur. Organik ¢Oziicii buharlastirma ile ortamdan
uzaklagtirllmalidir (Spiers ve ark, 1999). PLGA’nin farkli oranlar1 kullanilarak faktoriyel
deney tasarimi yapilmis, farkli yiizey etkin madde ve organik faz miktar1 incelenmistir.
Parenteral uygulama i¢in uygun olmayan poli-vinil alkol yerine pluronikler kullanilmistir.
Partikiillerin biiyiikliiglinlin; yilizey etkin madde tipine ve polimer ylizey etkin madde
oranina bagli olarak degisim gdsterdigi bulunmustur (Bozkir ve Saka, 2001).

Coziicii buharlagtirma teknigi daha ¢ok polimer ¢ozeltisinde ¢oziinen, lipofilik etkin

maddenin enkapsiilasyonunda kullanilmaktadir. Modifikasyonlarla protein gibi amfifilik
ozellik gosteren maddeler de kullanilmaktadir (Alonso, 1996; Calvo ve ark, 1997).

¢ Nanogoktiirme (nanoprecipitation) metodu;
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Bu yontemde organik faz, i¢ su fazinda tamamen ¢oziliir. Bu nedenle buharlastirma
veya ¢Oziicli ekstraksiyonu gibi yontemlere gerek kalmadan nanokiireler ortamda ¢oker.
Polar olmayan c¢oziicii igerisindeki polimer ve yari-polar ozellikteki ¢oziictideki etkin
maddenin organik fazda ¢oziinmesini saglar ve polimer-etkin madde yapisinin hemen
¢okmesine sebep olur (Alonso, 1996; Gref ve ark, 1996).

Nanogoktiirme yontemi ile, hidrofobik 6zellikteki polimer igerisine hem hidrofobik hem
de hidrofilik etkin maddeleri enkapsiile etmek miimkiin olmaktadir. Ciinkii, etkin maddeleri
cozecek c¢oziici hem polar hem de polar olmayan gruplardan segilebilmektedir.
Polimerizasyon veya c¢apraz-bag olusturma yontemlerinde, etkin madde ile monomer yap1
arasinda olabilecek reaksiyonlar, ¢apraz baglar ve ortamda kalan monomer ve istenmeyen
capraz baglarin potansiyel toksik etkileri nedeniyle nanoc¢oktliirme yontemi ile iistiinliik
saglamaktadir (Alonso, 1996).

Yapilan Kontroller
Nanopartikiillerin ilag yiikleme kapasiteleri, etkin madde salimi, partikiil biiylkiigi ve
dagilimi, ylizey o6zellikleri ve zeta potansiyelleri incelenir.
¢ llag yiikleme Kkapasiteleri: Etkin maddenin fizikokimyasal ozelligine bagli olarak
nanopartikiiliin hidrofil veya lipofilik merkezlerinde yer almaktadir. Etkin madde partikiil
icine hapsedilebilindigi gibi ylizeye de adsorbe edilebilinir.
¢ Etkin madde salimi: Nanopartikiillerden ilag salim1 sizma, asinma, kopma-parcalanma ve
difiizyon mekanizmalariyla agiklanmaktadir. Partikiill boyutu nedeniyle difiizyon
mesafesinin ¢ok kisa olmasi nedeniyle difiizyon mekanizmasi ¢ok etkili bir parametre
degildir. Genelde ilag salim kinetikleri, polimer degredasyonuyla karsilagtirilir. Alkil
zincir uzunluguna baglh degredasyon hizinda degisiklik go6zlenir. Degredasyon
mekanizmas1 kimyasal veya enzimatik olarak gerceklesebilir. Siyanoakrilatlar
incelendiginde, degredasyon in-vitro ortamda ester fonksiyonlarinin hidrolizi ile kimyasal
sekilde gerceklesmektedir. Formaldehit varliginda siyanoasetatlar olusmaktadir.
Fizyolojik kosullar altinda ise, akrilatlar enzimatik degredasyona ugramaktadir.
¢ Partikiil biiyiikliigii: 10-1000 nm arasinda partikiil boyutuna sahip olan nanopartikiillerde
partikiil biiyiikliigii dagilimi Coulter Nanosizer ve Malvern cihazlariyla yapilmaktadir.
Foton korelasyon spektroskopisi ve lazer difraksiyon metodlarina dayanarak partikiil

buyiikliigii dagilimlari tespit edilir.
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¢ Yiizey Ozellikleri: Nanometre boyutlarinda bulunduklart ig¢in sadece elektron
mikroskoplari ile yiizey 6zellikleri incelenebilmektedir. Bu amagla kati numuneler SEM
(scanning-taramali elektron mikroskopu) ile incelenmektedir.

¢ Zeta potansiyeli: Nanopartikiillerde zeta potansiyelinin 6l¢iimii kolloidal dispersiyonlarda
saklama dayaniklili§i hakkinda bilgi vermektedir. Yiiksek zeta potansiyel, yiikli

partikiiller nedeniyle partikiil agregasyonunu dnlemektedir.

Nanoteknoloji Alaninda AB ve Tiirkiye

Yapilmakta olan aragtirma ve gelistirme ¢aligmalar1 sonucu nanobilim ve nanoteknoloji
cok cesitli alanlarda hizla yasamimizi etkilemektedir. Bunun pek c¢ok izleri bilisim ve
haberlesme, savunma sanayii, uzay ve ugak teknolojileri ve molekiiler biyoloji ve gen
miihendisligi alanlarinda goriilmektedir.

Yaklasik 10 sene dnce nanoteknoloji alani ABD’de 6zellikle ekonomistlerin 6nayak
olmasi ile, Bagskan Clinton tarafindan en oncelikli ve kritik alan olarak ilan edilmistir. Bu
nedenle bu alanda ABD’nin en ¢ok desteklenen programlari olusmustur. Bunun sonucunda
ABD’de sanayi ile biiyiik arastirma merkezleri ve tiniversiteler arasinda arastirma {iggenleri
kurulmustur. Benzer yaklasimlar Japonya i¢in de s6z konusu olmustur.

Bu ve bazi bagka alanlarda ABD ve Japonya’daki gelismeleri ve kendi yagam alaninda
yapilmakta olan arastirma ve gelistirme g¢aligmalarinin toplum yasamini 6nemli derecede
etkileyecek sekilde uygulamaya ge¢gmemesini ve teknolojik alanda geri kalmalarimi kaygi ile
izleyen Avrupa Birligi, kendi teknolojilerinin 10 yil sonra bu iki tilkeninkilerle yarisabilmesi
(en az o diizeye ¢ikmasi) i¢in 6. Cerceve Programini baslatmis ve bu kapsamda nanobilim ve
nanoteknolojiyi Oncelikli alan olarak ilan etmis ve son dort yil boyunca bu alandaki
arastirmalart desteklemek iizere 1.3 Milyar Euro 6denek ayirmistir. Bu programda Avrupa
Birligi arastirma alaninda sinerji yaratmak {izere sanayi-aragtirma merkezi-liniversite
isbirliklerinin gelistirilmesi amagclanmustir. Ulkelerin kendi ulusal programlari arasinda
nanoteknoloji alanina ayrilan fonun bu AB fonundan kat kat fazla oldugu da ayrica
bilinmektedir. Carpici Ornekler olarak Yunanistan’in Girit adasindaki Heraklion Arastirma
Merkezinde yogun olarak yapilan nanoteknoloji gelistirme ¢alismalar1 ve kiiclik bir niifusa
sahip Irlanda’nin 630 milyon Euro miktarinda bir kaynagi nanoteknolojiye aktarmasi
gosterilebilir.

Tiirkiye, cagdas yasami birka¢ on yil icinde biiyiik Slgekte etkileyecek olan bu
faaliyetlere yakin zamana kadar seyirci kalmistir. Ozel olarak nanobilim ve nanoteknoloji

arastirmalaria yonelik kapsamli bir arastirma planimiz bulunmamakta idi. Avrupa Birligi 6.
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Cer¢eve Programi icin hazirlanan bir raporda Avrupa’da ulusal bir nanoteknoloji plani
bulunmayan iilkelerin sadece MALTA ve TURKIYE oldugu belirtilmistir.

(http:www.cordis.lu/nanotechnology/src/publication.htm).

Bu nedenle gectigimiz yillarda TUBITAK’in organizasyonuyla yiiriitilen VIZYON
2023 caligmas1 kapsaminda olusturulan Nanoteknoloji Strateji Grubu bu alanda ilk stratejik
planlama  ¢alismast  yapmis ve  raporunu  Agustos 2004’te  yayimlanmustir.

(http://vizyon2023.tubitak.gov.tr/stratejiteknoloji/nano.pdf).

Bu raporda dnerilen bilim ve teknoloji politikalar1 sdyle siralanmustir.

1. Yetigmis eleman acig1 6ncelikle giderilmelidir.

2. Universitelerin, kiigiik, orta ve biiyilk olcekli sanayinin arastirma alt yapisinin
olusturulmasi, yasal diizenlemelerle gelistirilmesi ve yayginlastirilmasi gerekir.

3. Arastirma merkezleri artirilmali ve yayginlastirilmali, sanayii tarafindan yapilan veya
yonlendirilen arastirmalar tesvik edilmeli ve desteklenmelidir.

4. Teknoparklarin yayginlastirilmasi ve gelistirilmesi, nanoteknolojilerin gelistirilmesi icin

ozellikle 6nemlidir.
Bu ilkeler 1s18inda asagidaki nanoteknoloji altalanlarinda hedefler belirlenmis ve hedefe

ulagtiracak yol haritalar1 ¢ikartilmistir:

1. Nanofonik, nanoelektronik, nanomanyetizma

Nano 0Ol¢ekte kuvantum bilgi isleme

2. Nanomalzeme

3. Yakat hiicreleri ve enerji
4. Nanokarakterizasyon
5. Nanofabrikasyon

6.

7.

Nano-biyoteknoloji

Tiirkiye’nin bu hedeflere ulasabilmesi ve nanoteknoloji alaninda geri kalmamasi, ¢ikartilan yol

haritalarina ne 6l¢lide uyduguna bagli olacaktir.
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1. GiRiS

[lag hammaddeleri iiretim sanayii, degisik farmasotik formlarda ilag iiretim endiistrisine etkin
ve yardimct madde saglayan bir sanayi dalidir. Endiistriyel siniflandirmada kimya endiistrisinin
bir dali olarak degerlendirilen bu sanayi dali plan ve programlarda imalat sanayii grubunun
kimya béliimiinde yer alir. Ilagc hammadde endiistrisini kimya endiistrisinden ayiran en dnemli
0zellik, bu endiistrinin iirliniiniin, ila¢ endiistrisinin en Oonemli girdi hammaddesi olmas1 ve
dolayistyla ila¢ endiistrisinin uygulamak zorunda oldugu biitiin kural ve sistemleri

uygulamasidir.

Uretilen ilag hammaddeleri icin 1. kalite veya 2. kalite gibi degisik kalite siniflandirmasi sz
konusu degildir. Uretilen iiriinler diinyaca kabul edilmis Amerikan Farmakopesi (USP), Ingiliz
Farmakopesi (BP) ve Avrupa Farmakopesi (EP) standartlarina uygun olmalidir; ayn1 zamanda

iiretilen iiriinler i¢in Avrupa Farmakopesine uygunluk sertifikasi alinmalidir.

2. MEVCUT DURUM

2.1 Sektordeki Kuruluslar

Ilagc hammadde endiistrisi iilkemizde 196011 yillarda yeniden giindeme girmis ve 14 adet yerli
ilag treticisinin biraraya gelerek kurdugu Ansa fermantasyon tesisi ile 1971 yilinda Tetrasiklin
iretimi gergeklestirilmistir. Bu tesiste yine 1981 yilinda Gentamisin {iretimine baslanmis ve
1989 yilinda da Linkomisin iiretilmistir. Ilk kademeden baslanan bu proseslerle tiim iilke
ihtiyac1 karsilandig1 gibi ihracat da yapilmistir. 1992 yilindan bu yana da bu tesis DEPA adi
altinda Klaviilanik Asit iiretimi yapmakta olup, halen {ilkemizde kurulu ve fermantasyon
teknolojisi kullanarak ila¢ etkin maddesi iireten yegane tesistir. Bu tesiste iiretilen iiriinler halen

diinyanin pek cok iilkesinde ruhsatli ilaglarda kullanilmaktadir.

Fermantasyon teknolojisi kullanarak iiretim yapmak tlizere daha sonra 1973 yilinda Fiirsan
Sitrik Asid tesisleri ve 1983 yilinda Eczacibast Gentamicin iiretim tesisleri kurularak iiretime
baslanmigtir. Yine fermantasyon teknolojisi kullanarak Rifampisin iiretimi yapmak iizere

kurulan Sifar Hammadde tesisleri deneme {iretimi asamasindan ileriye gegememistir.

1973 yilinda Penisilinden baslayarak yar1 sentetik penisilin ve sefalosporin tiirevleri iiretimine

baslayan Fako Ilaglari hammadde tesisleri 1990’11 yillarda en yiiksek kapasitesine ulagmis
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ancak daha sonra, onceleri Hindistan ve son yillarda da Cin den gelen yogun dis rekabet
karsisinda hem iiretim miktarlarinda hem de etkin madde g¢esitlerinde kisitlama yapmak

zorunda kalmistir.

1970 1i yillar i¢cinde Mustafa Nevzat, Milen, Deva ve Atabay gibi mamul ila¢ iireticileri
hammadde iiretim tesislerini faaliyete gecirmislerdir. Nobel Ilag biinyesinde kurulan Ulkar
hammadde tretim tesisleri de sektére 1990 hi yillarda katilmistir. Bitkisel kokenli ilag
hammaddesi iireten en 6nemli kurulus 1981 yilinda iiretime baslayan TMO Genel Miidiirliigiine
bagli Afyon Alkaloid fabrikasidir. Bu tesiste hashag kapsiiliinden modern teknoloji kullanilarak

opiyatlar tiretilmektedir.

2000’11 yillardan 6nce sektdrde faaliyet gosteren kuruluslar arasinda Roche, Glaxo ve Bayer
gibi yabanci sermayeli kuruluglar olmasina ragmen ithalatin serbestlesmesi ile bu kuruluslar
hammadde tesislerini kapatarak faaliyetlerini durdurmuslardir. Ancak 2001 yilinda Milen ve
2003 yili sonlarinda Fako Ilaglarnin yabanci kuruluslara satilmasi ile halen hammadde
sektoriinde iki adet yabanci kurulus faaliyet gostermektedir. Sektdrde faaliyet gosteren
kuruluglar icinde TMO Gn. Md. Bagli Afyon Alkaloid tesisleri disindaki biitiin tesisler 6zel

sektore aittir. Sektorde faaliyet gosteren kuruluslar EK tablo 1°de sunulmustur .

2.2 Sektorde Kurulu Kapasite ve Kullanim Oram

Ulkemizde kurulu ilag hammaddeleri iiretim tesislerinde 96 degisik madde iiretilmekte olup bu
tesislerin toplam tiretim kapasitesi 1 500 ton/y1l dolayindadir .
Bu kapasiteyi;
1000 ton/yil Parasetamol
76,5 ton/y1l Morfin
22,5 ton/y1l Kodein fosfat
100  ton/y1l Antibiyotikler olusturmaktadir.

Bu 4 madde toplam kapasitenin %80’ini olusturmakta olup, yillik kapasite kullanimi ortalama
%70’tir. En bliylik kapasiteye sahip oldugumuz Parasetamol’de kapasite kullanimi ancak

%60’a Morfinde %97’ye ve antibiyotiklerde %85’e ulasmaktadir. (Bkz: EK-Tablo 2)

Uretilen Morfinin %95°i ihra¢ edilmekte olup bu tesis halen diinya morfin ihtiyacinin %30’ nu

karsilayacak kapasitededir. Tiirkiye’de ilag hammadde {iretimi beseri ilag iiretimi ile benzerlik
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gostermekte olup, girdi hammaddesinin deger olarak % 54’ilinii ithalat yoluyla saglamak
durumundadir. (Bkz: EK-Tablo 3) Bunun da en Onemli nedeni iilkemizde sektoriin
gerekliliklerine yoOnelik temel kimya sektoriiniin yeterince gelismemis olmasindan

kaynaklanmaktadir.

[lag hammadde {iretimi yaklasik 200 Milyon USD/y1l degerinde olup bu degerde 2011 yilina
kadar bir degisiklik beklenmemektedir.Uretim miktarlarinda ise yilda %4 civarinda bir artig

Ongoriilmiistiir. (Bkz: EK-Tablolar 4,5,6,7,8,9)

Sektoriin 1500 ton/yil kurulu kapasitenin yalnizca %10’u, yani 153 ton/yil kismi ihrag
edilmekte geri kalan kisim yurtici talep icin kullanilmaktadir. 2003-2005 yillar1 ortalama
ithracat tutariin 60 milyon USD olmasi ve bu miktarin yillik %4 artislarla 2013 yilinda 80-85
milyon USD ulagmasi beklenmektedir. Sektor ihracatinin 2005 yilinda % 23’iiniin AB
iilkelerine, % 46’smin ABD’ye yapildig1 belirtilmistir. hracata yonelik miktar ve deger bazinda
ayrintili tablolar ekte yer almaktadir. (Bkz: EK-Tablolar 10,11,12,13,14,15)

flac hammadde sektoriinde yaratilan istihdam yaklasik 1000 kisi civarindadir. Sektdriin
gelismesinde hizli atilimlarin gergeklesmemesi ve 8. Bes Yillik Kalkinma Plan1 donemindeki
sorunlarin giincelligini korumasina ragmen 1999-2005 arasinda istthdam edilen personel

sayisinda % 70 artis yasanmistir. (Bkz: EK-Tablo 16)

Sektoriin 2006-2013 yatirim siirecinde yaklasik 16 milyon YTL degerinde 175 ton ilave
kapasite gelistirilmesi beklenmektedir. ((Bkz: EK-Tablo 17)

2.3 Sorunlar

[lac hammaddeleri iiretim sektorii biiyiik sorunlar icinde adeta yasam savasi vermektedir.

Sektoriin yasadigi sorunlar asagida 6zetlenmistir.

I- Ithalatin kontrolsiiz olarak serbest birakilmast :

Ithalat rejimimize gore ilag hammaddelerinin ithalat1 serbesttir. Ithalat sirasinda herhangi bir
malzemenin ithalatina uygulanan prosediir uygulanmakta, yasal gereksinmeler tamamlandiktan
ve lriiniin verilen spesifikasyona uygun oldugu tedarik¢inin sagladigi belgeye gore
anlasildiktan sonra ithalat1 kolayca gerceklesebilmektedir. Bu ithalatin Hindistan veya Cin’den

veya bagka bir iilkeden yapilmasi arasinda hig bir fark yoktur.
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Ulkemizde ilag ve ilag¢ hammaddesi iireten tesisler Saglik Bakanlig1 miifettislerince GMP, GLP
ve diger saglik ve giivenlik konularinda tetkik edilmekte ve gerekli kosullar saglanmadan
iretime izin verilmemektedir. Ayrica yine Saghk Bakanligi miifettisleri Uirtinler ile ilgili tim
teknik hususlari igeren Ilag Ana Dosyasim1 (DMF; Drug Master File), incelemekte ve bdyle bir

dokiiman olmadan yine ilag hammadde iiretimine izin vermemektedirler.

Bugiin iilkemize Hindistan ve Cin’den c¢ok cesitli standartlardaki yerlerde iiretilmis kontrolsiiz
ve dokiimansiz yalnizca analiz sertifikasi ile, ila¢ hammaddesi ithal edilebilmektedir. Bazi

tesislerde hammaddelerin iiretimi sirasinda;

e Gerekli GMP kosullar1 saglanmadigi,

o Kullanilan kimyasallarda belirli 6zellikler aranmadig,

o Uretimde c¢alisanlarin periyodik egitimlerinin kontrol edilmedigi,

o Uretimde uygulanan yéntemlerin valide edilip siirekliligi saglanmadigi,

e Hammadde temininde ucuzluk on planda tutulup dolayisiyla tedarik¢inin sikca
degistirildigi,

o Stabilite kontrollerinin yaymlanmig yontemlere gére yapilmadigi veya hic yapilmadig,

e Gerekli dokiimanlarin hazirlanmadigi,

o Ulkemiz Saghk Bakanhig tarafindan gogunlukla denetlenip onaylanmadig veya ithalat

lisans1 verilmedigi i¢in

yukaridaki kosullar1 yerine getiren ve devlet tesviklerinden yararlanamayan yerli hammadde
tireticilerine gore ¢ok ucuz fiyat teklifi yapabilmekte ve bdylece yerli iireticiler haksiz rekabetin

kurbani olmaktadir.

ABD ve AB iilkelerinde FDA ve Avrupa iilkelerinin saglik otoriteleri, yerinde tetkik edip
onaylamadiklari, DMF kayitlarin1 alip kendi kontrol ve onaylar1 olmadan hi¢ bir degisiklige
izin vermedikleri kuruluslardan ithalata izin vermemektedirler. Bu sartlar altinda iilkemizde

hammadde ithalat1 ile yerli liretim arasinda haksiz rekabet olusmaktadir.

2- Cevre ile ilgili sorunlar
flagc hammaddeleri iiretim sektdrii endiistriyel siniflamada kimya endiistrisinin bir dali olarak

degerlendirilip imalat sanayii grubunun kimya boliimiinde yer alir. ilag hammadde iiretim
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sektorii {irtinlerini kimyasal reaksiyonlar gerceklestirerek iiretir ve bu sirada bu reaksiyonlar
icin gerekli makina parki ve alt yapiyr kullanir. Diger bir deyisle, degisik maddelerden
baglayarak; Alkolleme, Alkilleme, Halojenleme, Hidrojenleme, Halka kapama, Esterleme vb.

reaksiyonlar1 degisik ortam ve sartlarda gerceklestirerek ilag hammaddesi elde edilir.

Gergeklestirilen kimyasal reaksiyonlarin sonrasinda olusan kati, sivi, gaz atiklarin bertarafi ilag
hammadde sektoriiniin en biiyiik sorunlarindan biridir. Avrupa Birligi ile miizakerelere
baglayan iilkemizde cevre mevzuati tamamen AB mevzuati ile esdeger sekilde yiiriirliige
konmustur. AB tiyesi iilkelerdeki kuruluslar gerekli kosullar1 saglayamadigi veya sagladigi
takdirde fiyat rekabetine dayanamadigi i¢in ¢ogunlukla faaliyetlerini durdurmus veya
Hindistan, Cin, Misir’a tasinmistir. Ulkemizde kurulu bulunan kuruluslar da aym nedenle

kapanmak zorunda kalabilecektir.

Kat1 ve biyolojik olarak aritilamayan sivi atiklarin bertaraf edilebildigi tek tesis IZAYDAS atik
bertaraf tesisidir ve bu tesiste olusabilecek herhangi bir duraksama ayn1 zamanda biitiin kimya

sektorlinde dolayisiyla ilag hammadde sektoriinde de liretim aksayabilecektir.

S6z konusu atiklarin bertarafi imkansiz degildir ancak yapilacak yatirim bedeli ve isletme
giderleri maliyetlere eklendigi takdirde bu yatirimi yapmayan ve g¢evre koruma nedeniyle
olusan ilave igletme giderleri s6z konusu olmayan Hindistan ve Cin firmalar1 bu yolla da haksiz

rekabet avantaji1 saglamaktadirlar.

3- Enerji Maliyeti

Gumriik Birligi sonrasinda yerli iiretime saglanan destekler tamamen ortadan kalkmistir. Oysa
ilagc hammaddesi tiretiminde (6zellikle geleneksel biyoteknoloji uygulanan proseslerde )
elektrik tiiketimi maliyetlerde biiyiikk pay almaktadir. Bu boyut, baz1 durumlarda diger girdi
hammaddeleri maliyetine yakindir. Ulkemizde sanayi elektrigi fiyati bizimle rekabet iginde
olan tlilkelere gore daha pahalidir. Yine Hindistan ve Cin’de elektrik, enerji ve calisanlara

Odenen primlerde devlet tarafindan 6nemli destekler saglanmaktadir.
Bilindigi gibi ilag hammadde sektoriiniin tek miisterisi ilag sektoriidiir. ilag sektoriinii etkileyen

her konu aym sekilde hammadde sektoriinde de hissedilmektedir. Ilag sektdriinde 2005 yili

icinde gergeklesen fiyat indirimleri bu sektdérde daha ucuz hammadde arayisina, dolayisiyla
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Hindistan ve Cin’e yonelmeye hiz vermistir. Bu durum ulusal ilag hammadde sektdriiniin

gelisme kaydetmesine imkan vermemektedir.

4- KDV Oram

[lag iiretim ve satisinda 2004 yilinda % 18’den %8 e indirilen KDV oran, ilacin iiretiminde en
onemli girdi olan ilag hammaddeleri igin % 18 olarak ayni oranda kalmustir. Ilag iireticileri
yiiksek KDV orani ile ilag hammadde satin alip diisiik KDV orani ile iirettikleri ilact satmak
durumunda kalmigtir. Gerek ila¢ sanayiinde olusan ilave finansman ylikiiniin ortadan
kaldirilmasi, gerekse ilag i¢in gegerli kriterlerin ilag hammadde sektorii i¢in de gegerli olmasi
geregi dikkate alindiginda, ilag hammaddelerine uygulanan KDV oraninin % 8’e indirilmesi

uygun olacaktir.

3. AB YE KATILIM SURECININ SEKTORE ETKIiLERI

Sektorde, gelismis iilkelerde bulunan kuruluslar ile herhangi bir
o Teknoloji yetersizligi
o Kalite Farklilig1
o Fiyat yiiksekligi

o Kapasite azlig1

gibi eksiklikler veya zayif taraflar yoktur. Ayrica bu {ilkelerde patent siiresi bitmis {iriinlerin
tiretilmesi fiyat rekabeti nedeniyle durdurulmus ve ilgili tesislerin Onemli bir boliimii
kapatilmigtir. Halen iiretime devam eden tesisler patentli hammaddeleri tireten tesislerdir. Fikri
ve smai miilkiyet haklar1 ile ilgili kararnamenin yiiriirlige girmesi ve benzer mevzuatin
Hindistan’da Tiirkiye’den 7 yil sonra ylrirliige girmesi ve Cin’de hi¢ olmamasi yerli

iireticilerin aleyhine sonuglar dogurmustur.

Yeni iiriinler gelistirip patent alamayan ve bu gelisme i¢in kaynak yaratamayan ilag hammadde
iretim sektorii gelismesini, patent siiresi dolacak kimyasallari ilk iireten olma yarigin

kazanmas1 durumunda gerceklestirebilecektir.
Ornegin 2004 yilinda uluslararasi seviyede US Patent ve Eur. Patent olarak alinan patent sayis1

3’tiir. Yeterli kaynak ve bilgi birikimi saglanmadan bu sayinin 2005 ve 2006 yillarinda

katlanarak artmasi da miimkiin goriinmemektedir.
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4. DOKUZUNCU PLAN DONEMI ICIN ONERILEN STRATEJI, AMAC
VE POLITIiKALAR

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Kurulmaya ¢alisilan Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu biran énce hayata gegirilmeli
ve bu kurum bilinyesinde gorev yapacak denetim uzmanlar1 (mifettisler) Tiirkiye’ye
ithal edilmek istenen ilag etkin maddelerinin yurtdisi {retim tesislerini, iretim
proseslerini ve diger dokiimanlar: tetkik edip GMP kosullarina uyup uymadiklarini
belirlemeli ve wuygun goriilen tesisler icin GMP sertifikasi diizenleyerek
onaylanmalidirlar.  Onayli  olmayan  kuruluslardan(tesislerden) ithalata izin
verilmemelidir.

Ilag endiistrisi yerli iiretilen etkin maddeyi kullanmasi konusunda dzendirilmeli ve bu
amagcla politikalar gelistirilmelidir.

Diger sektorlerle birlikte ila¢ etkin maddesi iireten tesislerde de kullanilan elektrik ve su
i¢in indirimli 6zel tarifeler uygulanmalidir.

DNA rekombinant biyoteknoloji ve diger Ar-Ge ¢aligmalar1 desteklenmeli ve bu
caligmalar i¢in yapilacak harcamalarda stopaj biciminde uygulanan vergi

kaldirilmalidir.

Uretim amach tesisler i¢in cografi yerine bakilmaksizin yatirim tesvikleri eksiksiz
uygulanmalidir.
DNA rekombinant biyoteknoloji yoluyla elde edilen etkin maddeler kullanilarak

Tiirkiye’de tiretilecek ilaglarin ruhsatlandirilmasina imkan verecek mevzuat yiiriirliige
konulmalidir. (Ornek : Giiney Kore, Arjantin, Brezilya, Hirvatistan, biyoteknolojik ilag
hammaddeleri tiretmektedir). Bu konuda yapict ve olumlu adimlar atilmadig: takdirde
“biyoteknolojik iiriinlerin kullanimi desteklenmelidir” veya “biyoteknolojik iiretimler
desteklenmelidir” seklindeki s6ylemler slogandan teye gecemeyecektir.

Gerek ila¢ sanayiine ilave bir finansman yiikii agisindan, gerekse ila¢ sanayii i¢in
gecerli kriterler agisindan degerlendirilerek, ilag hammaddeleri i¢in uygulanan KDV

orani olan % &’e indirilmelidir.
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EK:
Tablo 1: Beseri Ilagc Hammadde Sektorii Faaliyet Gosteren Kuruluslar

2005
Varsa Yabanci
Sermaye Payi Kapasitesi
OZEL/KAMU Kurulugun Adi 1) Yeri (il/ilge) Uretim Konusu (%) isci Sayisi (Toplam TON)
Depa llag Aktif Maddeleri Sanayi
OZEL SEKTOR ve Pazarlama A.S. Kocaeli / izmit ilag etkin madde iretimi - 48 19,0
OZEL SEKTOR DEVA Holding A.S. Tekirdag/Cerkezkdy lla¢ etkin madde Uretimi - 49 16,0
EOS Eczacibasi Ozgin Kimyasal
OZEL SEKTOR Urlinler San.ve Tic.A.S. istanbul/Sisli ilag etkin madde (iretimi - 69 41,2
Fako llaglari AS Hammadde
OZEL SEKTOR Tesisleri istanbul/Sisli ilag etkin madde Uretimi 100,0 97 74,0
Milen llag Hammaddeleri San. Ve
OZEL SEKTOR Tic. A.S. istanbul/Tuzla ilag etkin madde uretimi 89,4 116 1.150,0
OZEL SEKTOR Mustafa Nevzat llag San.A.S. Kocaeli / Sekerpinar lla¢ etkin madde Uretimi - 193 209,0
OZEL SEKTOR Ulkar Kimya San Tekirdag/Cerkezkdy llag etkin madde Uretimi - 122 205,0
OZEL SEKTOR Yeni ilag Ve Ham.San.ve Tic.A.S. istanbul/Esenyurt ilag etkin madde Uretimi - (2) 45,0
KAMU SEKTORU |TMO Afyon Alkaloidleri Fabrikasi |Afyonkarahisar/Bolvadin llac etkin madde Uretimi - 334 193,5

(1) Sektorde faaliyet gosteren Atabay firmasindan bilgi alinamamistir.
(2) Begeri ilag ve hammadde uretimi istihdami bir arada oldugundan beseri ilag raporunda yer almistir.
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Tablo 2: Beseri ilac Haimmadde Sektorii Kapasitesi ve Kullanim Orani

a) Kapasite Kapasite
Etkin Madde Adi b)K.K.O Birimi 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah.
(2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)
revelovir Em a) Kapasite Kg 70,0 20,0 79,0 30,0 20,0 20,0 50,0
y J- b)K.K.O % 100,0 80,0 84,0 77,0 90,0 100,0 80,0
Aendronate a) Kapasite Kg 500,0 500,0 3.500,0 3.500,0 3.500,0
b)K.K.O % 65,0 67,0 12,1 20,0 10,0
Amikacn a) Kapasite Kg 480,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0
b)K.K.O % 65,0 65,0 67,0 68,0 68,0 69,0 69,0
Amiodinine a) Kapasite Kg 1.020,0 1.025,0 1.023,0 1.050,0 1.134,0 1.133,0 1.085,0
P b)K.K.O % 42,0 48,6 441 47,8 56,7 60,9 49,7
Amlodipine malsate a) Kapasite Kg 3.000,0 3.000,0 3.000,0
b)K.K.O % 2,2 2,5 2,5
_ a) Kapasite K 4.750,0 3.750,0 3.634,0 3.250,0 4.000,0 9.018,0 8.000,0
Amoxycillin Trihydrate (Compacted) b;K.K‘.)O 7 92.0 89,0 89.0 99,0 92.0 96,0 89,0
. a) Kapasite K 7.173,0 750,0 643,0 746,0 1.977,0 2.160,0 525,0
Amoxyecillin Trihydrate (Powder) biK.K‘.)O %g 79,0 79,0 62,0 76,0 63,0 88,0 82,0
Amoicillin Amvhdras a) Kapasite Kg 6.250,0 6.000,0 4.013,0 4.550,0 5.150,0 7.521,0 5.950,0
P y b)K.K.O % 96,0 92,0 99,0 88,0 92,0 99,0 97,0
Amoisilin Sodvarm Sterile a) Kapasite Kg 7.459,0 8.132,0 5.164,0 5.602,0 7.021,0 12.534,0 9.352,0
P y b)KK.O % 74,0 58,0 79,0 77,0 91,0 96,0 71,0
o a) Kapasite K 5.000,0 5.120,0 2.750,0 3.750,0 4.250,0 1.500,0 3.250,0
Ampicillin Trihydrate (Compacted) b;K.K‘.)O %g 92,0 86,0 99,0 99,0 78,0 94,0 80,0
 _ a) Kapasite K 4.250,0 5.250,0 2.740,0 5.500,0 3.531,0 3.500,0 1.500,0
Ampicillin Trihydrate (Powder) biK.K‘.)O %g 97,0 90,0 65,0 54,0 92,0 93,0 91,0
Amp-Sul Sod. Mixture z;;&pgs'te tjg 5(7)8’8
M AW 0 3
. a) Kapasite Kg 500,0 500,0 500,0
Atorvastatin b)KK.O % 68.0 68.0 68,0
Benzalkonium a) Kapasite Kg 30.000,0 30.000,0] __ 30.000,0 30.000,0 30.000,0 30.000,0 30.000,0
b)K.K.O % 68,0 68,0 41,0 58,0 70,0 75,0 93,0
) a) Kapasite Kg 52,0 170,0 260,0 227,0
Beta-Glukan (1.3/1.6) b)KK.O % 92,0 89,0 93,0 100,0
Cantoor] a) Kapasite Kg 108,0 96,0 112,0 175,0 82,0 227,0 319,0
ptop b)K.K.O % 88,0 86,0 96,0 89,0 99,0 81,0 98,0
. a) Kapasite Kg 100,0 100,0 100,0
Carvedilol b)K.K.O % 70.0 70.0 70.0
Cefaclor a) Kapasite Kg 2.000,0 4.000,0 4.000,0 4.000,0 4.000,0 4.000,0 4.000,0
b)K.K.O % 65,0 65,0 66,0 67,0 67,0 68,0 70,0
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Dokuzuncu Kalkinma Plan flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

a) Kapasite Kapasite
Etkin Madde Adi b)K.K.O Birimi 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah.
(2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)
Cefadroxvl a) Kapasite Kg 6.000,0 4.000,0 4.000,0 4.000,0 4.000,0 4.000,0 4.000,0
y b)K.K.O % 66,0 67,0 67,0 68,0 68,0 69,0 69,0
Cefalexin Monohvdrate a) Kapasite Kg 2.375,0 2.375,0 1.850,0 51,0 5.650,0 133,0 9.200,0
y b)K.K.O % 88,0 74,0 69,0 92,0 90,0 98,0 100,0
Cefazolin Sodium (Sterile) a) Kapasite Kg 8.410,0 8.415,0 7.006,0 5.780,0 7.855,0 9.000,0 11.201,0
b)K.K.O % 90,0 96,0 99,0 99,0 99,0 96,0 92,0
. a) Kapasite Kg 22,0 8,0 36,0 565,0 199,0
Cefepim HCL b)KK.O % 60,0 13,0 83,0 66,0 70,0
. Araini . a) Kapasite Kg 573,0 103,0
Cefepim HCL / L-Arginin Sterile b)K.K.O % 100.0 100.0
. . a) Kapasite Kg 100,0 60,0 48,0 96,0 1.344,0 750,0 332,0
Cefotaxime Enjektabl b)KK.O % 80,0 80,0 50,0 85,0 93,0 99,0 83,0
. . . a) Kapasite Kg 140,0 224,0 397,0 890,0 980,0 1.924,0 1.910,0
Ceftriaxone Sodium (Sterile) b)KK.O % 93,0 99,0 98,0 93,0 84,0 99,0 81,0
Cefuroxime Axetil a) Kapasite Kg 18.093,0 18.461,0 14.552,0 32.273,0 36.058,0 38.183,0 45.900,0
b)K.K.O % 33,6 46,1 44,7 43,6 38,7 60,6 87,7
. . a) Kapasite Kg 2.000,0 2.000,0 2.000,0 5.000,0 5.000,0 5.000,0 6.800,0
Cefuroxime Axetil Coated b)K.K.O % 22.0 73.0 85.0 80,0 50.0 54.0 62.6
. . . a) Kapasite Kg 2.000,0 3.000,0 3.000,0 3.000,0 1.000,0 1.000,0
Cefuroxime Axetil Crystal Special bKK.O % 5.0 83.0 57.0 83.0 70.0 10.0
. . . . a) Kapasite Kg 166,0 290,0 6.193,0 4.824,0 16.860,0
Cefuroxime Axetil Stearik Asit Kapli Amorphous bK.K.O % 8.3 145 3097 2412 843.0
. . . . a) Kapasite Kg 275,0 325,0 300,0 485,0 445,0 1.120,0 947,0
Cefuroxime Sodium Sterile Enjektabl b)K.K.O % 100.0 91.0 90.0 94.0 98.0 96.0 92.0
Ciorofloxacin a) Kapasite Kg 5.250,0 6.000,0 6.000,0 6.000,0 6.000,0 6.000,0 6.000,0
P b)K.K.O % 64,0 65,0 65,0 67,0 67,0 68,0 70,0
Clarithromvcine a) Kapasite Kg 66,0 823,0 2.228,0 2.999,0 3.319,0 5.995,0 4.408,0
y b)K.K.O % 92,0 88,0 98,0 76,0 89,0 99,0 99,0
. L a) Kapasite Kg 7,0 30,0
Clarithromycine injectable b)KK.O % 50.0 64.0
. . a) Kapasite Kg 2.194,0 1.691,0 3.007,0 4.725,0
Clarithromycine Susp. Grade b)KK.O % 75.0 7000 99.0 99.0
Clavulanate Potassium a) Kapasite Kg 8.750,0 11.250,0 11.250,0 11.250,0 16.460,0 16.460,0 19.000,0
b)K.K.O % 95,0 91,0 95,0 99,0 84,0 93,0 89,0
Codein + Salt's a) Kapasite Kg 4.500,0 4.500,0 4.500,0 4.500,0 4.500,0 4.500,0 4.500,0
b)K.K.O % 65,3 17,4 23,6 17,8 471 40,9
Codein Phosphate a) Kapasite Kg 22.500,0 22.500,0 22.500,0 22.500,0 22.500,0 22.500,0 22.500,0
p b)K.K.O % 11,6 10,5 15,2 4,6 15,2 12,9 11,5
Coenzyme B-12 a) Kapasite Kg 8,0 6,0 8,0 5,0 4,0 6,0 4,0
y b)K.K.O % 88,0 100,0 63,0 80,0 100,0 67,0 75,0
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

a) Kapasite Kapasite
Etkin Madde Adi b)K.K.O Birimi 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah.
(2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)
Siclofenac Potaseium a) Kapasite Kg 2.000,0 2.000,0 2.000,0 2.000,0 2.000,0 2.000,0 2.000,0
b)K.K.O % 13,0 19,0 24,0 63,0 24,0 83,0 50,0
Diltiazem Hydrochloride a) Kapasite Kg 3.414,0 3.635,0 3.769,0 4.105,0 3.589,0 4.806,0 4.506,0
b)K.K.O % 98,0 98,0 99,0 97,0 99,0 89,0 92,0
Doxazosin Mesylate a) Kapasite Kg 200,0 200,0 200,0 200,0 200,0 200,0 200,0
b)K.K.O % 13,0 13,0 20,0 27,0 17,0 34,0 35,0
Doxycycline a) Kapasite Kg 50,0 50,0 25,0 75,0 50,0 142,0 50,0
b)K.K.O % 96,0 46,0 92,0 77,0 75,0 94,0 68,0
Erythromycin Ethy! Succinate a) Kapasite Kg 2.000,0 2.000,0 2.000,0 2.000,0 2.000,0 2.000,0 2.000,0
b)K.K.O % 63,0 100,0 50,0 58,0 45,0 100,0 54,0
Erythromycin Stearate a) Kapasite Kg 6.000,0 6.000,0 6.000,0 6.000,0 6.000,0 6.000,0 6.000,0
b)K.K.O % 100,0 75,0 37,0 63,0 41,0 98,0 67,0
Escitalopram a) Kapasite Kg 100,0 100,0 100,0
b)K.K.O % 70,0 70,0 70,0
Etodolac a) Kapasite Kg 2.550,0 4.577,2 14.636,0 26.468,9 10.084,6
b)K.K.O % 1,4 25 8,1 14,7 56
a) Kapasite Kg 49.662,4
Etodolac DC bKK.O % 276
Famotidine a) Kapasite Kg 5.548,0 5.700,0 5.740,0 6.339,0 6.218,0 6.453,0 6.260,0
b)K.K.O % 68,3 68,5 711 72,2 745 74.4 73,0
Fluconazole a) Kapasite Kg 12,0 13,0 11,0 15,0 14,0 23,0 15,0
b)K.K.O % 66,0 69,0 90,0 80,0 86,0 83,0 100,0
Gontamicine Sulfate a) Kapasite Kg 1.400,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0
b)K.K.O % 65,0 65,0 67,0 67,0 68,0 68,0 69,0
Hokeasitramine a) Kapasite Kg 45,0 45,0 45,0 45,0 45,0 45,0 45,0
b)K.K.O % 60,0 60,0 60,0 51,0 51,0 53,0 54,0
Hoparin Sodium a) Kapasite Kg 90,0 101,0 179,0 181,0 211,0 183,0 159,0
b)K.K.O % 100,0 91,0 98,0 98,0 100,0 96,0 94,0
Ketoconazole a) Kapasite Kg 3.000,0 3.000,0 3.000,0 3.000,0 10.000,0 1.000,0 1.000,0
b)K.K.O % 40,0 76,0 42,0 94,0 64,0 185,0 75,0
Lansoprazol Pellet a) Kapasite Kg 459,0 1.145,2 710,3 1.397,8 3.104,0 9.133,1 10.155,8
b)K.K.O % 0,3 0,6 0,4 0,8 4.2 7,0 9,0
Lansoprazol Pow. a) Kapasite Kg 40,3 86,3 362,8 690,0 875,0
b)K.K.O % 0,0 0,0 0,2 0,4 0,5
o ) a) Kapasite Kg 250,0 239,0 170,0 156,0 186,0 187,0 216,0
Lidocain Hydrochloride b)K.K.O % 50,0 73,0 68,0 79,0 75,0 96,0 94,0
Lincomycin a) Kapasite Kg 21.400,0 5.400,0 5.400,0 5.400,0 5.400,0 5.400,0 5.400,0
b)K.K.O % 52,0 60,0 62,0 65,0 66,0 68,0 68,0
Melokeikam a) Kapasite Kg 336,4 558,0 309,0 373,6 353,1 427,6 909,4
b)K.K.O % 0.2 0,3 0,2 0,2 0,2 0,2 0,5
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

a) Kapasite Kapasite
Etkin Madde Adi b)K.K.O Birimi 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah.
(2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)
Mephenoxalone a) Kapasite Kg 15.000,0 15.000,0 20.000,0 20.000,0 30.000,0 30.000,0 30.000,0
b)K.K.O % 62,0 54,0 81,0 74,0 78,0 73,0 83,0
. a) Kapasite Kg 1.000,0 2.000,0 2.000,0
Metformin HCL b)KK.O % 33,9 33,1 4,0
. . . a) Kapasite Kg 110,0 30,0 360,0
Methylprednisolone Hemisuccinate b)K.K.O %, 99.0 80.0 76.0
. . . a) Kapasite Kg 340,0 364,0 350,0 403,0 699,0 253,0 196,0
Methylprednisolone Sodium Succinate b)K.K.O %, 97.0 98.0 99.0 99.0 99.0 99.0 96.0
Methylprednisolone, Oral a) Kapasite Kg 164,0 148,0 155,0 168,0 272,0 282,0 352,0
’ b)K.K.O % 99,0 98,0 97,0 100,0 99,0 95,0 97,0
a) Kapasite Kg 100,0 100,0 100,0
Montelukast b)K.K.O % 70,0 70.0 70,0
Morphine AMA a) Kapasite Kg 76.500,0 76.500,0 76.500,0 76.500,0 76.500,0 76.500,0 76.500,0
b)K.K.O % 91,6 87,9 91,6 74,4 90,2 73,9 96,6
Netilmicin a) Kapasite Kg 185,0 200,0 200,0 200,0 200,0 200,0 200,0
b)K.K.O % 68,0 68,0 68,0 69,0 69,0 70,0 70,0
Ofloxacin a) Kapasite Kg 529,0 593,0 915,0 1.096,0 1.222,0 1.078,0 773,0
b)K.K.O % 96,0 97,0 97,0 96,0 97,0 80,0 98,0
e a) Kapasite Kg 351,0 1.662,0 414,0 315,0 2.482,0 1.000,0 717,0
Oxacilin injectable Buffered b)KK.O % 96,0 77,0 25,0 15,0 99,0 30,0 38,0
Oxacilin Sodium Oral a) Kapasite Kg 500,0 570,0 221,0 143,0 193,0 1.900,0 341,0
b)K.K.O % 86,0 96,0 36,0 35,0 100,0 82,0 59,0
Omeprazol a) Kapasite Kg 3.346,9 3.485,2 5.834,6 6.450,3 10.884,8 20.750,7 20.276,2
b)K.K.O % 30,2 56,8 62,6 61,4 59,8 43,4 48,3
Omeprazol Pellet a) Kapasite Kg 2.659,7 3.792,7 8.303,4 15.717,7 10.262,8 8.024,9 3.901,6
b)K.K.O % 1,5 2,1 4,6 8,7 5,7 4,5 2,2
Oxolamine Citrate a) Kapasite Kg 10.000,0 10.000,0 10.000,0 10.000,0 20.000,0 30.000,0 30.000,0
b)K.K.O % 35,0 36,0 18,0 49,0 67,0 61,0 79,0
Pantoprazol a) Kapasite Kg 21,8 529,6 1.403,9 1.240,3
b)K.K.O % 0,0 0,3 0,8 0,7
; a) Kapasite Kg 1.000.000,0 1.000.000,0{ 1.000.000,0{ 1.000.000,0f 1.000.000,0{ 1.000.000,0 1.000.000,0
Paracetamol DC % 90-96 ve MILEN 2000 b)K.K.O % 38.0 31.0 25.0 29.0 65.0 56.0 54.0
Pentoxyphilline a) Kapasite Kg 60,0 99,0 39,0 60,0 52,0
b)K.K.O % 98,0 80,0 90,0 100,0 72,0
Pioglitazone a) Kapasite Kg 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
b)K.K.O % 70,0 70,0 70,0 70,0 70,0 70,0
Piperacillin a) Kapasite Kg 1.980,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0
b)K.K.O % 65,0 65,0 68,0 68,0 69,0 69,0 69,0
Prednacinolone Acetonide, Micronize a) Kapasite Kg 44,0 41,0 40,0 42,0 40,0 40,0 31,0
’ b)K.K.O % 95,0 100,0 93,0 99,0 83,0 85,0 100,0
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

a) Kapasite Kapasite
Etkin Madde Adi b)K.K.O Birimi 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah.
(2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)
— a) Kapasite Kg 4.000,0 7.000,0 7.000,0 7.000,0 7.000,0 7.000,0 7.000,0
Ranitidine HCI Form 1 b)K.K.O % 98,0 70,0 17,0 37,0 17,0 31,0 25,0
o a) Kapasite Kg 3.000,0 3.000,0 3.000,0 3.000,0 3.000,0 3.000,0 3.000,0
Ranitidine HCl Form 2 b)KK.O % 67,0 73,0 90,0 94,0 54,0 41,0 34,0
. a) Kapasite Kg 300,0
Risedronate b)KK.O %, 68.0
) ) a) Kapasite Kg 800,0 800,0 800,0 00,0 1.800,0 6.800,0 6.800,0
Sertraline Hydrochloride b)K.K.O % 15,0 13,0 26,0 30,0 46,1 32,5 548
Sitdenafil Citrate a) Kapasite Kg 0,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0 1.000,0
b)K.K.O % 38,0 36,5 445 46,0 50,0 60,0
. - a) Kapasite Kg 400,0 400,0 400,0
Silver Sulfadiazine b)K.K.O % 69.0
Simvastatin a) Kapasite Kg 400,0 400,0 400,0 400,0 900,0 900,0 900,0
b)K.K.O % 65,0 66,0 66,0 67,0 39,9 33,6 38,0
Sodium Naproxen a) Kapasite Kg 15.000,0 15.000,0] _ 15.000,0 20.000,0 20.000,0 20.000,0 20.000,0
b)KK.O % 78,0 55,0 35,0 68,0 51,0 59,0
Sodium Salicylate a) Kapasite Kg 7.100,0 6.200,0 5.200,0 5.000,0 4.599,0 4.199,0 4.198,0
b)KK.O % 93,0 98,0 100,0 98,0 96,0 90,0 92,0
) - a) Kapasite Kg 2.386,0 2.993,0 3.570,0 4.074,0 6.287,0 14.078,0 7.360,0
Steril Ampisilin Sod.-Sulbaktam Sod. b)KK.O % 93.0 99.0 98.0 95.0 99.0 58.0 92.0
. ) a) Kapasite Kg 986,0 950,0 1.229,0 1.121,0 1.809,0 5.749,0 2.982,0
Sulbactam Sodium (Non-Sterile) b)KK.O % 91,0 100,0 92,0 100,0 95,0 95,0 96,0
Sulbactam Sodium Sterile a) Kapasite Kg 856,0 1.153,0 1.192,0 1.265,0 1.909,0 5.330,0 2.666,0
b)K.K.O % 100,0 99,0 81,0 97,0 99,0 89,0 94,0
Sultamicillin Base a) Kapasite Kg 5.827,0 7.681,0 7.663,0 8.430,0 8.283,0 7.928,0 8.453,0
b)K.K.O % 70,7 73,5 82,1 91,2 514 74.8 78,7
Sultamicillin Tosylate a) Kapasite Kg 26.246,0 23.724,0] _ 28.190,0] _ 104.518,0 29.038,0 29.918,0 32.674,0
b)K.K.O % 87,6 91,1 63,9 85,0 66,7 755 87,5
Tenoxlcam I, a) Kapasite Kg 44,0 49,0 60,0 62,0 64,0 96,0 112,0
b)K.K.O % 93,0 96,0 98,0 95,0 97,0 93,0 93,0
Tenoxicam Oral a) Kapasite Kg 67,0 77,0 42,0 42,0 90,0 92,0 102,0
b)K.K.O % 97,0 94,0 98,0 100,0 86,0 99,0 79,0
Tetracycline Hydrochloride a) Kapasite Kg 3.193,0 4.125,0 2.850,0 2.855,0 3.300,0 3.600,0 4.094,0
b)KK.O % 99,0 97,0 99,0 99,0 88,0 95,0 93,0
Valaciclovir a) Kapasite Kg 500,0 500,0 500,0
b)K.K.O % 65,0
Vioform a) Kapasite Kg 804,0 717,0 700,0 650,0 600,0 924,0 900,0
b)KK.O % 94,0 94,0 91,0 100,0 96,0 95,0 64,0
Zinc Pyrithione a) Kapasite Kg 800,0 929,0 800,0 725,0 640,0 682,0 640,0
b)KK.O % 92,0 91,0 76,0 93,0 91,0 100,0 100,0
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

Tablo 3: Beseri Ilac Hammade Sektorii Ortalama Birim Uretim Maliyet Girdileri (2005 Fiyatlariyla)

Girdiler Deger

(1) (2)

Yerli ithal

(%) (%)

Hammadde 8,4 54,3

iscilik 11,8
elektrik 3,8
Yakit 1,5
Su 0,4
Diger 19,8
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

Tablo 4: Beseri Ilac Hammade Sektorii Uretimi (miktar olarak)

(Birim) Kg
YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah | 2000 | 2001 2002 2003 2004 [2005 Tah.
Etkin Madde Adi (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) | (43) | (5/4) (6/5) (7/6) (8/7)
Alendronate 21 281 412 186] 1.272,5 46,3 -54,9
Amikacin 809 967 766 941 1.300 728 1.391] 19,6/ -20,9 22,9 38,2 -44,0 91,1
Amlodipine Besylate 778 230 185 276 551 643 954 -70,4] -19,7 49,3 99,3 16,8 48,4
Amp-Sul Sod. Mixture 10.300] 8.913 6.023] -13,5 -32,4
Atorvastatin 18] 76 545 316,2 619,5
Benzalkonium 20.268 20.248] 12.189 17.440]  20.989 22.576 27.846] -0,1] -39,8 43,1 20,3 7,6 23,3
Carvedilol 5] -100,0
Cefaclor 2.474 3.379 2.673 3.581 2.760 1.899 2.398| 36,6|" 34,0 -22,9 -31,2 26,3
Cefadroxyl 4.392 3.787| 3.775 2.596) 3.793 4.189 3.758] -13,8 -0,3 -31,2 46,1 10,4 -10,3
Cefuroxime Axetil 7.640 11.088| 7.336 16.635 17.294 25.569 39.151] 45,1 -33,8 126,8 4,0 47,8 53,1
Cefuroxime Axetil Coated 433 1.454] 1.697| 4.097| 2.460 3.319 9.275 235,8 16,7 141,4 -40,0 34,9 179,4
Cefuroxime Axetil Stearik Asit Kapli AMORF 166 290 6.193 4.824 16.860) 74,7 2.035,5 -22,1 249,5
Ciprofloxacin 3.102 7.771 7.311 10.656]  10.736 17.763] 14.757] 150,5 -5,9 45,8 0,8 65,5 -16,9
Claritromicin 2.164 7.408 20.776 242,3 180,5
Clavulanate Potassium 8.300 10.230f 10.680 11.140f 13.830 15.310 16.910] 23,3 4,4 4,3 24,1 10,7 10,5
Codein Phosphate 2.575 2.366 3.411 1.034 3.415 2.902 2.500] -8, 44,2 -69,7 230,3 -15,0 -13,9
Codein Pure 2.899 747 898 800 1.863 1.117 1.500 -74,2 20,2 -10,9 132,9 -40,0 34,2
Diclofenac Potassium 264 375 547 1.241 458 1.631 877| 42,0 459 126,9 -63,1 256,1 -46,2
Doxazosin Mesylate 25 25 40 55 34 68 60 60,0 37,5 -38,2 100,0 -11,8
Erythromycin Ethyl Succinate 1.256 2.139 1.010 1.163 900 2.073 1.040| 70,3] -52,8 15,1 -22,6 130,3 -49,8
Erythromycin Stearate 6.536 4.562 2.204 3.810 2.463 5.882 4.000f -30,2| -51,7 72,9 -35,4 138,8 -32,0
Escitalopram 1 4 284,0 -100,0
Etodolac DC 2.550 4.577] 14.636 26.469 10.085) 79,5 219,8 80,8 -61,9
Famotidine 1.018 1.764 2.274 997 1.199 1.199 1.856] 73,3 28,9 -56,1 20,3 0,0 54,7
Gentamicine Sulfate 708 876 460 362 415 1.690 1.468| 23,6] -47.4 -21,3 14,6 307,4 -13,1
Hel itramin 26.966 26.385] 26.240 23.035] 22.835 24.205 24.500 -2,2] -0,5 -12,2 -0,9 6,0 1,2
Ketoconazole 1.213 2.268 1.249 2.827| 6.410 1.854 746 86,9 -449 126,3 126,7 -71,1 -59,8
Lansoprazol Pellet 459 1.145 710 1.398 3.024 8.933 9.767| 149,4] -38,0 96,8 116,3 195,4 9,3
Lincomycin 5.532 5.956) 2.508 3.207| 3.928 3.254] 2.506 7,71 -57,9 27,9 22,5 -17,2 -23,0
Meloksikam 336 558 309 374 353 428| 909 659| -44,6 20,9 -5,5 21,1 112,7
Mephenoxalone 9.260) 8.098| 16.276 14.882] 23.258 21.771 24.772| -12,5| 101,0 -8,6 56,3 -6,4 13,8
Morphine AMA 70.093 67.234| 70.096 56.894| 69.045 56.550 75.000] -41 4,3 -18,8 21,4 -18,1 32,6
Montelukast 2 -100,0
Netilmicin 204 288| 195 97| 51 41,2 -325 -49,9 -47,4]  -100,0
Omeprazol Pellet 2.660 3.793 8.303 15.718]  10.263 8.025 3.902| 42,6] 1189 89,3 -34,7 -21,8 -51,4
Omeprazole 990 1.982 3.636 3.934] 6.487 8.926| 9.131] 100,3 83,4 8,2 64,9 37,6 2,3
Oxolamine Citrate 3.461 3.569 1.791 4.848]  13.405] 18.327| 23.586 3,1 -49,8 170,7 176,5 36,7 28,7
Pantoprazol 22 530 1.404 1.240) 2.329,4 165,1 -11,7
Paracetamol 173.881 456.654] 247.088 32.908] 33.802 105.000] 33.457| 162,6] -45,9 -86,7 2,7 210,6 -68,1
Paracetamol DC % 90-96 ve MILEN 2000 327.653 312.960[ 453.100 489.650] 613.116 558.998| 542.006] -4,5| 44,8 8,1 25,2 -8,8 -3,0
Pioglitazone 86 -100,0
Piperacillin 877| 1.440 129 537 137] 552| 64,2 -100,0 317,5 -74,4 302,0
Ranitidine HCl Form 1 3.917 2.780 647 1.452 650 1.243 1.016] -29,0 -76,7 124,4 -55,2 91,2 -18,3
Ranitidine HCl Form 2 2.073 2.253 2.705 2.839 1.624 1.980 688 8,7 20,1 5,0 -42,8 21,9 -65,3
Sertraline Hydrochloride 423 443 600 4,7 35,4
Sildenafil Citrate 119 102 206 239 828 2.218 3.687| -14,3] 102,0 16,0 246,4 167,9 66,2
Silver Sulfadiazine 64 99 176 223 325 494 55,7 77,0 26,7 45,8 52,1
Simvastatin 24 166 376 389 349 594,9 126,4 3,5 -10,3
Sodium Naproxen 11.712] 8.292 5.249 13.546] 10.186 11.798) 14.710] -29,2] -36,7 158,1 -24,8 15,8 24,7
Sulbactam Sodium 8.342 14.715] 9.632) 76,4 -34,5
Sultamicillin Base 3.327] 3.629 4.243 5.828 7.192 9.948 16.135) 9,1 16,9 37,4 23,4 38,3 62,2
Sultamicillin Tosylate 16.927| 19.224] 11.201 17.659|  32.565 56.018 76.123] 13,6] -41,7 57,7 84,4 72,0 35,9
Valaciclovir 8 621 7.657,3 -100,0
TOPLAM 725.137] 1.000.682| 916.046 773.538| 987.514| 1.074.26$|R 4.059.812] 38,0 -8,5 -15,6 27,7 8,8 143

p:

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

Tablo 5: Beseri ilac Hammade Sektorii Uretimi (deger olarak)

(Cari Fiyatlarla KDV Harig Fabrika Satig fiyati) YTL.

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah. 2 [ 2002 | 2003 | 2004 | 2005 Tah. |
Etkin Madde Adi (2) (3) (4) (5) (6) @ (8) (312) (413) (5/4) (6/5) (716) (8I7)
Alendronate 226.393 3.142.913] 1.917.021 2.227.856] 1.288,3 -39,0 16,2
Amikacin 396.750 633.663 1.136.764 1.413.629) 1.620.488| 1.198.150 665.045] 59,7 79,4 24,4 14,6 -26,1 -44.5
Amlodipine Besylate 695.778 808.177 956.055 1.543.817] 3.035.201 2.580.191 1.536.013] 16,2 18,3 61,5 96,6 -15,0 -40,5
Amp-Sul Sod. Mixture 2.294.747| 2.189.342 1.570.120] -4,6 -28,3
Atorvastatin 500.983] 4.822] 7.147.944 -99,0| 148.140,1
Benzalkonium 18.088] 16.034] 9.914] 36.714] 53.061 88.721 75.572 -11,4 -38,2 270,3 44,5 67,2 -14,8
Carvedilol 26.378 -100,0
Cefaclor 688.826 1.936.429) 2.721.706] 3.110.791 2.685.485] 1.194.678 1.655.274] 181,1 40,6 14,3 -13,7 -55,5| 38,6
Cefadroxyl 458.575] 756.441 1.430.769 1.081.568] 1.216.229 1.374.242 438.702 65,0 89,1 -24,4 12,5 13,0 -68,1
Cefuroxime Axetil 5.083.430 7.600.449 5.436.148] 11.966.202) 11.330.569 17.948.191 22.606.971 120,1 -5,3 58,4 26,0
Cefuroxime Axetil Coated 324.750 1.094.862] 1.277.841 3.085.041 1.852.425] 2.185.003| 9.600.826 2371 16,7 141,4, -40,0 18,0 339,4
Cefuroxime Axetil Stearik Asit Kapli AMORF 19.175] 33.498 715.353] 557.220| 1.947.499 74,71 2.035,5 -22,1 249,5
Ciprofloxacin 249.200 731.215 1.845.749 2.418.157 3.199.755] 5.636.432 2.305.779 193,4 152,4/ 31,0 32,3 76,2 -59,1
Claritromicin 1.772.359 4.950.492 8.575.372] 179,3 73,2
Clavulanate Potassium 465 657 1.222] 1.338] 1.480) 1.281 1.130 41,3 86,0 9,5 10,6 -13,4] -11,8
Codein Phosphate 588.743 721.864 2.861.538 962.210 3.954.685 2.695.609 1.929.811 22,6 296,4 -66,4] 311,0 -31,8 -28,4
Codein Pure 707.787 257.103 1.318.349 776.478 1.761.907 1.056.854 1.680.000 -63,7 412,8 -41,1 126,9 -40,0 59,0
Diclofenac Potassium 69.168 98.250] 143.314] 325.142 120.127] 427.374 229.774 42,0 45,9 126,9 -63,1 255,8 -46,2
Doxazosin Mesylate 29.200) 29.200) 46.720) 64.240 39.525) 794.707 701.212) 0,0 60,0 37,5] -38,5] 1.910,6 11,8
Erythromycin Ethyl Succinate 222.312 378.603 178.770 205.851 159.087 360.708 183.991 70,3 -52,8 15,1 -22,7 126,7 -49,0
Erythromycin Stearate 614.384 428.828 207.176 358.140 231.550 552.955 281.252 -30,2 -51,7 72,9 -35,3 138,8 -49,1
Escitalopram 18.111 66.353 266,4 -100,0
Etodolac DC 0 0 2.292.544] 4.024.040) 13.846.913] 23.551.880 45.686.950 75,5 2441 70,1 94,0
Famotidine 349.652 909.083 2.032.090) 1.507.839) 1.244.879 1.203.906 721.166 160,0 123,5| -25,8 -17,4 -3,3 -40,1
Gentamicine Sulfate 141.956] 195.506 279.849 155.947| 172.883] 259.106 130.579 37,7 43,1 -44,3 10,9 49,9 -49,6
Heksasitramin 12] 17| 43| 61 68| 68 68 40,5 147,6| 41,3 12,1 0,0 0,0
Ketoconazole 135.185] 178.667 151.567 594.236 1.308.761 379.303 484.389 32,2 -15,2 292,1 120,2 -71,0 27,7
Lansoprazol Pellet 128.958 419.500 329.069 1.108.178] 2.496.390) 6.974.665 7.897.328] 225,3 -21,6| 236,8 125,3 179,4, 13,2
Lincomycin 833.701 1.137.586) 1.252.464] 1.462.079 1.364.123] 1.665.982 843.732 36,5 10,1 16,7 -6,7 22,1 -49,4
Meloksikam 538.565]  2.593.342 2.583.374 3.767.693 3.572.799 4.208.687 9.997.182 381,5 -0,4 45,8 -5,2 17,8 137,5
Mephenoxalone 363.570 350.913 676.562) 986.245 1.668.234 1.048.962 1.426.964 -3,5 92,8 45,8 69,2 -37,1 36,0
Morphine AMA 14.821.420] 17.294.134 63.916.627 41.692.529 40.854.811 33.071.413 39.331.919 16,7) 269,6 -34,8 -2,0 -19,1 18,9
Montelukast 90.355 -100,0
Netilmicin 1.303.613]  3.008.176| 4.547.600] 2.386.739 1.344.017 0 0] 130,8 51,2 -47,5 -43,7] -100,0
Omeprazol Pellet 287.195 479.482) 2.059.617 4.549.400 2.713.497 4.181.206 2.236.922 67,00 329,6| 1209 -40,4 54,1 -46,5
Omeprazole 621.874 927.323 1.249.075] 1.656.954] 2.638.128 3.780.532 3.905.716 49,1 34,7 32,7 59,2 43,3 3,3
Oxolamine Citrate 78.730 74.691 59.008 269.309 516.056 714.641 1.040.017 -5,1 -21,0]  356,4 91,6 38,5 45,5
Pantoprazol 0] 0] 0] 0] 4.560.973] 12.115.086) 12.151.939 165,6 0,3
Paracetamol 386.816 395.296 1.066.631 1.491.374 217.659 495.123 22.565 2,2 169,8 39,8 -854| 1275 -95,4
Paracetamol DC % 90-96 ve MILEN 2000 957.122]  1.327.693 2.870.923 4.266.809 5.087.024 4.847.389 7.076.941 38,7[ 116,2 48,6 19,2 -4,7 46,0
Pioglitazone 3.967 474.332] 11.855,9
Piperacillin 91.125] 185.575 76.971 153.065 118.728] 116.615 182.495] 103,6] -58,5 98,9 -224 1,8 56,5
Ranitidine HCI Form 1 603.766 428.509 99.728 223.811 100.083 191.545 156.683 -29,0 -76,7 124,4 -55,3 91,4 -18,2
Ranitidine HCl Form 2 255.331 277.502 333.174 349.679 200.028 243.901 84.839 8,7 20,1 5,0 -42,8 21,9 -65,2
Sertraline Hydrochloride 438.911 847.490 750.000 93,1 -11,5
Sildenafil Citrate 69.374 59.772 120.716 140.054 1.437.928 2.445.206 4.990.750 -13,8 102,0 16,0 926,7 70,1 104,1
Silver Sulfadiazine 810 145.463 1.334.445 1.862.496 2.663.750 5.302.915 5.094.744| 17.858,4 817,4 39,6 43,0 99,1 -3,9
Simvastatin 0 0 277.256 1.572.277 3.935.304 3.329.221 1.938.162 467,1 150,3 -15,4 -41,8
Sodium Naproxen 261.262 390.994 272.939 516.864 588.174] 695.384 893.750 49,7 -30,2 89,4 13,8 18,2 28,5
Sulbactam Sodium 4.008.214] 4.926.503 2.917.154 22,9 -40,8
Sultamicillin Base 2.029.470 2.213.690 2.588.230 3.570.965 7.446.512 8.711.240 10.763.756 9,1 16,9 38,0 108,5 17,0 23,6
Sultamicillin Tosylate 5.078.100 5.767.200 3.360.300 5.340.293 15.295.265 23.256.666 26.378.871 13,6 -41,7 58,9 186,4 52,1 13,4
Valaciclovir 17.053] 619.770 3.534,4 -100,0
TOPLAM 39.485.064| 54.251.889| 113.422.011] 111.258.145] 159.563.204| 197.085.453] 252.940.057 37,4 109,1 -1,9 43,4 23,5 28,3
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Dokuzuncu Kalkinma Plan flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

Tablo 6: Beseri ilac Hammade Sektorii Uretim Projeksiyonu (miktar olarak)

(Birim) Kg
2007-2013
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Ort. Artis
Etkin Madde Adi 2) (3) (4) (5) (6) (7) ®8) 9) (%)

Alendronate 198 221 264 295 331 371 216| 466 13,1
Amikacin 825 863 880 906 937 968 999 1.031 3,2
Amlodipine Besylate 437 424 435 437 443 301 306 311 -3,9
Amp-Sul Sod. Mixture 8.298] 8.923 9.471 9.940] 10.447 10.972) 11.524 12.104 5,5)
Atorvastatin 547| 601 686 766 859 962 1.078 1.207 12,0
Benzalkonium 25.000 60.000 27.000] 28.000 29.000 30.000] 31.000 32.000 14,6
Carvedilol 0] 47 94 112 135 162 194 233 33,4
Cefaclor 2.810) 3.163 3.165] 3.354 3.574 3.798] 4.037] 4.291 6,3
Cefadroxyl 1.972 2.373 2.638 3.043] 3.530 4.085 4.727] 5.470 15,7
Cefuroxime Axetil 34.501 33.820 34.804 36.251 37.660 38.548 39.297| 40.112 2,2
Cefuroxime Axetil Coated 11.141 13.317 15.433 18.266 21.566 25.851 30.714 36.650 18,6
Cefuroxime Axetil Stearik Asit Kapli AMORF 7.800] 7.956 8.115 8.277| 8.443 8.612 8.784 8.960 2,0
Ciprofloxacin 16.287 17.715 19.359 21.042 22.991 25.060 27.315 29.773 9,0
Claritromicin 22.230 24.453 25.676 26.960 28.308 29.723 31.209 32.770 5,7
Clavulanate Potassium 20.000 21.000 22.050 23.153 24.311 25.527| 26.803 28.144 5,0
Codein Phosphate 3.500 3.550 3.550) 3.550 3.550 3.550) 3.550 3.600 1,4
Codein Pure 1.700 1.700 1.900 1.900 1.900 1.900 1.950 1.950 7,2
Diclofenac Potassium 1.000 1.000) 1.000] 1.000 1.000 0,0
Doxazosin Mesylate 50 50 50 50 50 0,0
Erythromycin Ethyl Succinate 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 0,0
Erythromycin Stearate 4.000 4.000 4.000] 4.000 4.000 0,0
Escitalopram 71 183 223 424 808 1.539 2.930 5.579 90,4
Etodolac DC 57.120 62.832 68.544 74.256 74.256 74.256) 74.256 74.256 71
Famotidine 1.318 1.476 1.688 1.904 2.160 2.444 2.765) 3.128 13,1
Gentamicine Sulfate 509 538 633 705 788 880 982 1.096 11,6
Heksasitramin 25.000 26.000 28.000 28.000 30.000 30.000] 30.000 30.000 6,3
Ketoconazole 3.250 3.700 4.250 4.550 5.000 5.700] 6.150 6.500 10,5
Lansoprazol Pellet 11.096 11.888 12.681 12.681 12.681 12.681 12.681 12.681 4,3
Lincomycin 3.164 3.269 3.271 3.316 3.379 3.435 3.493 3.551 1,7
Meloksikam 709 759 810) 810 810, 810 810 810, 59
Mephenoxalone 30.000 31.500 33.000] 35.500 38.000 38.500 39.500 40.500 4,4
Morphine AMA 94.080 94.150 95.550 95.550 95.550 96.000] 96.000 97.000 0,8
Montelukast 0] 34 47 57| 68 82 98] 118 20,1
Omeprazol Pellet 1.310] 1.474 1.638 1.638 1.638 1.638 1.638 1.638 71
Omeprazole 5.300] 6.000 7.000) 7.750] 8.500 9.750) 11.000 12.500 13,1
Oxolamine Citrate 21.000 23.000 24.500 26.000 28.000 29.500 30.500 32.000 6,2
Pantoprazol 824 888 951 951 951 951 951 951 4,0
Paracetamol 130.000 135.000 140.000 145.000 150.000 155.000 160.000 165.000 3,5
Paracetamol DC % 90-96 ve MILEN 2000 670.000 705.000 740.000] 775.000 805.000 835.000] 875.000 915.000 4,6
Pioglitazone 231 324 440 592 801 1.082] 1.461 1.972 35,9
Piperacillin 142 158 174 192 213 235 260 287 10,6
Risedronate 0 0 5 6] 8 9 11 13 0,0
Sefepim 642 706 742 779 818 858 901 946 5,7
Sertraline Hydrochloride 3.650 4.650 5.250) 5.750 6.750 6.750] 7.000 7.250 10,6
Sildenafil Citrate 387 439 490 545 580, 393 435 481 4,6
Silver Sulfadiazine 98| 131 164 211 273 353 456 589 29,2
Simvastatin 298] 339 402 470 555 658 789 945 18,0
Sodium Naproxen 12.500 13.000 13.500] 14.000 14.500 15.000] 15.500 16.000 3,6
Sulbactam Sodium 10.306 11.337 11.904 12.499 13.124 13.780] 14.469 15.192 5,7
Sultamicillin Base 15.166 16.197 17.150 17.830 18.805 19.565 20.368 21.214 4,9
Sultamicillin Tosylate 77.565 83.068 86.047| 89.284 92.734 96.325 100.091 104.039 4,3
Valaciclovir 0] 154 248] 297 357 428 514] 617 26,8
TOPLAM 1.339.033| 1.444.369| 1.480.869| 1.548.848| 1.611.142] 1.663.994] 1.734.912 1.810.92—6| 4,4
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-Tablo,7: Beseri ilac Himmade Sektorii Uretim Projeksiyonu (deger olarak)

(2005 yili Cari KDV Hari¢ Fabrika Satis fiyatlariyla) YTL.

2007-2013 |
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Ort. Arti
Etkin Madde Adi (2) (3) 0} (5) (6) (7) (8) (9) (%)

Alendronate 3.239.979 3.851.199 4.733.498 5.538.193 6.424.304 7.387.949 8.422.262 9.517.156] 16,68
Amikacin 682.720) 751.253 790.796] 925.231 1.073.268| 1.234.259) 1.407.055 1.589.972] 12,90
Amlodipine Besylate 1.561.591 1.580.113] 1.688.925) 1.963.802 2.266.491 2.523.664 2.876.977 3.250.984] 11,16
Amp-Sul Sod. Mixture 2.327.300 2.534.012 2.726.302 2.972.808 3.239.627 3.526.234 3.831.533 4.153.817| 8,63
Atorvastatin 8.963.203]  10.469.785|  12.326.558]  14.422.073] _ 16.729.605| _ 19.239.045| _ 21.932.512|  24.783.738] _ 15,65
Benzalkonium 67.500 162.000 72.900) 75.600 78.300) 81.000] 83.700) 86.400] 14,61
Carvedilol 0 257.145] 532.543 623.075 722.767 831.182) 947.547 1.070.728] 30,35
Cefaclor 1.457.743 1.740.130) 1.796.583) 2.102.003 2.438.323 2.804.071 3.196.641 3.612.205 13,95
Cefadroxyl 415.409 522,039 508.861 700.668 812.774 934.690) 1.065.547] 1.204.068] _ 16,48
Cefuroxime Axetil 26.283.833]  25.984.170] _ 26.909.439|  28.430.866] _ 29.968.756] _ 31.185.038]  32.307.530] _ 33.492.241| 3,54
Cefuroxime Axetil Coated 10.578.040]  13.322.045]  16.029.142]  18.482.264]  21.017.746] _ 24.000.983|  26.960.524]  30.093.410[ 16,20
Cefuroxime Axetil Stearik Asit

Kapli AMORF 900.978 918.998 937.364 956.076 975.251 994.772) 1.014.640 1.034.970| 2,00
Ciprofloxacin 2.120.083 2.436.183 2747.275| __ 3.214.312 3.728.602 4.287.893] 4.888.197 5.523.663] 14,67
Claritromicin 0.175.648]  10.093.213] _ 10.597.873| _ 11.127.767| _ 11.684.156] _ 12.268.363] _ 12.881.781] _ 13.525.871] _ 5,71
Clavulanate Potassium 22.600.000]  23.730.000]  24.916.500]  26.162.890]  27.471.430] _ 28.845.510] _ 30.287.390]  31.802.720] 5,00
Codein Phosphate 2.592.940 2.629.982 2.629.982 2.629.982 2.629.982 2.629.982 2.629.982 2.667.024] 1,42
Codein Pure 127.364 127.364 142.348 142.348 142.348 142.348 146.094 146.004] 7,20
Diclofenac Potassium 262.000) 262.000) 262.000) 262.000 262.000) 0,00
Doxazosin Mesylate 58.400 58.400) 58.400) 58.400) 58.400 0,00
Erythromycin Ethyl Succinate 177.000 177.000 177.000 177.000 177.000 0,00
Erythromycin Stearate 376.000 376.000] 376.000] 376.000 376.000 0,00
Escitalopram 738.141 2.012.039 2.532.671 2.963.225 3.437.341 3.952.942 4.506.354 5.092.180[ 39,07
Etodolac DC 34.803.216]  38.283.538]  41.763.859| 45.244.181] 45.244.181] 45.244.181] 45.244.181] 45.244.181] 17,14
Famotidine 674.591 798.527 942.208 1.102.384 1.278.765) 1.470.580) 1.676.461 1.894.401 1591
Gentamicine Sulfate 140.612 157.772 191.636 224.214 260.088 299.101 340.975 385.302] 15,52
Heksasitramin 1.598.750 1.662.700) 1.790.600) 1.790.600) 1.918.500 1.918.500) 1.918.500) 1.918.500] 4,71
Ketoconazole 455.625 506.250) 556.875 567.000 607.500 648.000) 688.500 708.750] 6,56
Lansoprazol Pellet 8.263.191 8.852.994 9.443.541 9.443.541 9.443.541 9.443.541 9.443.541 0.443.541] 4,34
Lincomycin 1.014.379 1.108.850) 1.144.823) 1.339.443 1.553.754 1.786.817| 2.036.971 2.301.777] 12,51
Meloksikam 6.719.902 7.193.802 7.677.180) 7.677.180 7.677.180 7.677.180 7.677.180 7.677.180] 5,86
Mephenoxalone 1.458.000 1.539.000) 1.620.000) 1.782.000) 1.944.000 1.944.000| 1.984.500) 2.025.000] 5,67
Morphine AMA 58.763.309]  58.807.032]  59.681.486]  59.681.486]  59.681.486]  59.962.560|  59.962.560]  60.587.170] 1,02
Montelukast 0 1.237.426) 1.796.583 2.102.003 2.438.323 2.804.071 3.196.641 3.612.205 20,03
Omeprazol Pellet 620.809 698.529 776.248 776.248 776.248 776.248 776.248 776.248] 7,06
Omeprazole 2.362.500 2.598.750 2.835.000) 2.953.125 3.071.250 3.189.375| __ 3.307.500 3.543.750] 5,99
Oxolamine Citrate 708.750 779.625 826.875 874.125 945,000 992.250) 1.015.875, 1.039.500] 5,66
Pantoprazol 6.694.176 7.214.112 7.725.924 7.725.924 7.725.924 7.725.924 7.725.924 7.725.924] 4,05
Paracetamol 1.053.000 1.093.500) 1.134.000) 1.174.500 1.215.000) 1.255.500) 1.296.000 1.336.500] 3,46
Paracetamol DC % 90-96 ve

MILEN 2000 6.372.000 6.628.500 6.939.000 7.249.500 7.506.000 7.762.500 8.127.000 8.491.500( 4,19
Pioglitazone 585.382 866.624 1.215.329) 1.421.935) 1.649.444 1.896.861 2.162.421 2.443.536] 16,46
Piperacillin 37.461 43.503 49.40§ 57.805) 67.054 77112 87.908 99.336] 14,96
Risedronate 0 0 47.410 55.470) 64.345 73.996) 84.356) 95.322] 15,00
Sefepim 802.500 882.750) 926.888 973.232) 1.021.893] 1.072.988 1.126.638 1.182.969] 5,71
Sertraline Hydrochloride 5.952.850 7.660.600 8.685.250) 0.539.125]  11.246.875|  11.527.313] _ 11.954.250[ _ 12.381.188] 11,37
Sildenafil Citrate 3.592.420 4.250.148| 4.827.173 5.645.362 6.538.900 7.449.872 8.492.855 9.596.926] 15,08
Silver Sulfadiazine 27.628 38.462) 49.634) 58.071 67.363 77.467] 88.313 99.793] 20,47
Simvastatin 1.554.122 1.847.255) 2.261.277 2.556.392 2.876.585 3.220.660 3.610.127 3.994.630] 14,51
Sodium Naproxen 1.012.500 1.053.000] 1.093.500) 1.134.000 1.174.500 1.215.000] 1.255.500) 1.296.000] 3,59
Sulbactam Sodium 3.121.355 3.433.490 3.605.165] _ 3.785.423 3.974.694 4.173.429) 4.382.100 4.601.205] 5,71
Sultamicillin Base 11.850.674]  12.796.959] 13.535.410]  14.171.427| _14.998.187] 15.711.360] _ 16.463.709] _ 17.255.062] _ 5,51
Sultamicillin Tosylate 27.831.095]  30.102.907| 31.351.416] _ 33.013.094] 34.784.254]  36.665.272|  38.654.755| _ 40.749.394] 5,60
Valaciclovir 0 338.745 562.929) 658.627 764.008 878.609) 7.001.614 1131.824] 23,53
TOPLAM 282.785.669| 306.470.418| 328.630.585| 349.083.998| 368.229.311| 385.810.192| 405.169.370| 426.285.855| 6,05
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

Tablo 8: Beseri ilac Hammade Sektorii Yurtici Talep Projeksiyonu (miktar olarak)

(Birim) Kg
2007-20135
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Ort. Artig
Etkin Madde Adi 2) 3) (4) (5) (6) (7) (8) 9) (%)

Alendronate 187 210 250 280 314 352 394 442] 13,06
Amikacin 783] 818 834 861 889 918 947 978 3,23
Amlodipine Besylate 423 410 420 423 428] 285 290 295 (4,08)
Amp-Sul Sod. Mixture 7.756) 8.338 8.850 9.295 9.763 10.254] 10.770 11.312] 5,54
Atorvastatin 519 570 650 728 815 913 1.022 1.144] 11,97
Benzalkonium 25.000 60.000) 27.000 28.000 29.000 30.000] 31.000 32.000 14,61
Carvedilol 0] 44 89 107] 128] 154 184 221 28,66
Cefaclor 2.665 3.000 3.000 3.189 3.389 3.602 3.828 4.069) 6,29
Cefadroxyl 1.870] 2.250 2.500 2.893 3.348 3.874 4.482 5.187 15,72
Cefuroxime Axetil 23.420 24.713 25.687 27.129 28.503 29.365 30.083 30.864 4,03
Cefuroxime Axetil Coated 10.720] 12.800 14.800 17.536) 20.632 24.710 29.322 34.951 42,93
Cefuroxime Axetil Stearik Asit
Kapli Amorphous 8.000 8.160 8.323] 8.490) 8.659 8.833 9.009 9.189 2,00
Ciprofloxacin 15.445]| 16.800 18.350 20.001 21.801 23.764 25.902 28.233 9,00
Claritromicin 10.807] 11.888 12.482 13.106 13.761 14.450) 15.172 15.931 5,71
Clavulanate Potassium 6.000 6.600 7.260 7.980 8.380) 8.800) 9.240 9.700 7,13
Codein Phosphate 1.850] 2.300 2.300 3.000 3.000] 3.000] 3.000 3.000] 27,38
Codein Pure 22, 24 36 36 36 36 36 36 30,56
Diclofenac Potassium 1.000 1.000 1.000 1.000] 1.000) -
Doxazosin Mesylate 50 50 50 50 50 -
Erythromycin Ethyl Succinate 1.000 1.000 1.000 1.000) 1.000 -
Erythromycin Stearate 4.000 4.000 4.000 4.000 4.000 -
Escitalopram 67| 173 211 403 767 1.459 2.779 5.290 90,39
Etodolac DC 57.120] 62.832 68.544 74.256 74.256 74.256) 74.256 74.256 3,57
Famotidine 1.250] 1.400] 1.600 1.810) 2.048] 2.317| 2.622 2.967 13,14
Gentamicine Sulfate 483 510 600 670 748 834 931 1.040 11,62
Heksasitramine 25.000 26.000 28.000 28.000 30.000 30.000] 30.000 30.000 6,28
Ketoconazole 2.250 2.500 2.750 2.800 3.000] 3.200 3.400 3.500 6,56
Lansoprazol Pellet 11.096] 11.888] 12.681 12.681 12.681 12.681 12.681 12.681 1,45
Lincomycin 3.000 3.100 3.100 3.152 3.204] 3.258 3.312 3.367| 1,94
Meloksikam 709 759 810 810 810 810 810 810 1,95
Mephenoxalone 18.000] 19.000] 20.000 22.000 24.000 24.000 24.500 25.000 4,86
Montelukast 0 32 45| 54 65 78 93 112 20,09
Morphine AMA 12 20 22 23 23 23 23 6) 1,82
Omeprazol Pellet 1.310 1.474 1.638] 1.638 1.638 1.638 1.638] 1.638) 2,35
Omeprazole 5.000 5.500 6.000 6.250 6.500 6.750 7.000 7.500 5,99
Oxolamine Citrate 15.000] 16.500 17.500 18.500) 20.000 21.000 21.500 22.000 5,66
Pantoprazole 824 888 951 951 951 951 951 951 1,35
Paracetamol DC % 90-96 ve
MILEN 2000 610.000 635.000 665.000 695.000 720.000 745.000 780.000 815.000 4,23
Paracetamole 130.000 135.000 140.000 145.000 150.000| 155.000) 160.000) 165.000 3,46
Pioglitazone 219 307 417 563 760 1.026 1.385] 1.870) 35,88
Piperacillin 135 150 165 182 202 223 246 273 10,56
Risedronate 8 0 5| [§) 7 9 10 12 14,29
Sertraline Hydrochloride 3.650 4.700] 5.300 5.800 6.800] 6.750) 7.000 7.250] 10,68
Sildenafil Citrate 375 425 475 529 562 373 412 456 4,35
Silver Sulfadiazine 93 124] 155 201 259 335 432 559 29,16
Simvastatin 290 330 390 456 536 634 759 908 17,72
Sodium Naproxen 12.500 13.000] 13.500] 14.000 14.500] 15.000] 15.500] 16.000 3,59
Sulbactam Sodium 4.483] 4.932 5.178 5.437| 5.709 5.994 6.294 6.609) 5,71
Sultamicillin Base 13.886 14.793) 15.670 16.278 17.170) 17.846) 18.560 19.313 4,83
Sultamicillin Tosylate 52.225 55.218 56.814 58.627 60.525 62.513 64.595 66.777 3,58
Valaciclovir 0| 146 235 282 338] 406 487 585 26,83
TOPLAM 1.090.493| 1.181.677| 1.206.639] 1.265.463| 1.316.955| 1.357.672| 1.416.862| 1.479.280 4,47
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

Tablo 9: Beseri Ilac Hammade Sektorii Yurtici Talep Projeksiyonu (deger olarak)

2005 Yih Fiyatlanyla YTL

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2007-2013 |
Etkin Madde Adi (2) (3) (4) (5) _I (6) (7) (8) (9) Ort. Artis (%)
Alendronate 3.574.947 4.006.077| 4.769.139 5.344.286 5.988.794 6.711.029 7.520.363 8.427.301 13,06
Amikacin 753.098 787.063 802.458 828.401 855.184 882.832 911.374] 940.839 3,23
Amlodipine Besylate 1.846.780) 1.764.747| 1.829.853 1.849.384| 1.881.937] 1.855.511 1.888.064 1.920.617| 0,59
Amp-Sul Sod. Mixture 3.178.331 3.422.400 3.629.735 3.812.288 4.004.024] 4.205.403] 4.416.912 4.639.060) 5,55
Atorvastatin 10.017.646 11.010.525 12.555.861 14.059.199 15.742.534 17.627.418 19.737.983 22.101.250] 11,97
Benzalkonium 25.000 60.000 27.000 28.000 29.000 30.000 31.000 32.000 14,61
Carvedilol | 226.931 455.202 546.242 655.491 786.589 943.907| 1.132.688 28,66
Cefaclor 1.582.770 1.781.730 1.781.730] 1.893.715 2.012.738] 2.139.242) 2.273.697| 2.416.603 6,29
Cefadroxyl 419.744 505.039 561.155 649.346 751.397| 869.487| 1.006.135 1.164.259 15,72
Cefuroxime Axetil 17.588.052 18.753.675 19.537.789 20.754.375 21.958.669 22.819.807 23.582.276 24.417.970 4,81
Cefuroxime Axetil Coated 11.366.584 13.692.420 16.051.898 19.191.173 22.843.268 27.530.226) 32.970.889 39.611.481 19,53
Cefuroxime Axetil Stearik
Asit Kapli AMORF 924.080] 942.562 961.390) 980.680) 1.000.201 1.020.300) 1.040.630 1.061.421 2,00
Ciprofloxacin 2.346.605| 2.552.475| 2.787.971 3.038.878 3.312.366 3.610.466 3.935.395 4.289.566 7,75
Claritromicin 4.403.188| 4.843.507| 5.085.682 5.339.966 5.606.965 5.887.313 6.181.678| 6.490.762) 5,71
Clavulanate Potassium 6.780.000 7.458.000 8.203.800 9.017.400 9.469.400 9.944.000 10.441.200 10.961.000 7,13
Codein Phosphate 1.801.332 2.239.494 2.239.494 2.921.079 2.921.079 2.921.079 2.921.079 2.921.079 7,82
Codein Pure 26.869 29.855) 44.782 44.782) 44.782) 44.782 44.782 44.782 8,73
Diclofenac Potassium 262.000] 262.000] 262.000] 262.000] 262.000] 0,00
Doxazosin Mesylate 58.400) 58.400) 58.400) 58.400) 58.400 0,00
Erythromycin Ethyl Succinaty 177.000 177.000 177.000 177.000 177.000 0,00
Erythromycin Stearate 376.000) 376.000) 376.000) 376.000, 376.000, 0,00
Escitalopram 688.809 1.783.077 2.173.937| 4.139.003 7.880.334 15.003.532 28.565.535) 54.386.514] 90,39
Etodolac DC 41.067.795 45.174.574 49.281.354 53.388.133 53.388.133 53.388.133 53.388.133 53.388.133 3,92
Famotidine 775.715 868.800] 992.915 1.123.412) 1.271.061 1.438.114] 1.627.124 1.840.974 13,14
Gentamicine Sulfate 162.422 171.502 201.767| 225.209 251.375| 280.581 313.181 349.568 11,62
Heksasitramin 1.678.750] 1.833.260] 2.053.240) 2.135.280) 2.379.300 2.450.700 2.524.200) 2.599.800) 6,52
Ketoconazole 1.250) 1.500, 1.700, 1.900, 2.100 2.300 2.500 2.750 11,98
Lansoprazol Pellet 9.750.566 10.446.532 11.143.378 11.143.378 11.143.378 11.143.378 11.143.378 11.143.378 1,97
Lincomycin 1.079.822 1.115.816 1.115.816 1.134.413 1.153.320] 1.172.542 1.192.084 1.211.952 1,67
Meloksikam 7.929.484 8.488.686 9.059.072 9.059.072 9.059.072 9.059.072 9.059.072 9.059.072 1,97
Mephenoxalone 9.000 9.500 10.000] 10.500] 11.000] 11.500] 12.000] 12.500] 4,81
Morphine AMA 21.779 38.097| 42.415 43.558] 43.558 43.558 43.558 43.558 12,71
Montelukast | 1.092.030] 1.535.668| 1.842.801 2.211.361 2.653.634 3.184.360 3.821.232 20,09
Omeprazol Pellet 732.555 824.264 915.973 915.973) 915.973 915.973 915.973 915.973 3,38
Omeprazole 5.000 5.500 6.000 6.250 6.500 6.750 7.000 7.500 5,99
Oxolamine Citrate 8.000 8.500 9.000 10.000] 11.000] 12.000] 13.000] 14.000] 8,34
Pantoprazol 7.899.128 8.512.652 9.116.590 9.116.590 9.116.590 9.116.590 9.116.590 9.116.590 2,12
Paracetamol 130.000 135.000 140.000 145.000 150.000 155.000 160.000 165.000 3,46
Paracetamol DC % 90-96 ve
MILEN 2000 570.000] 592.000] 619.000] 646.000] 670.000] 692.000] 724.000] 757.000 4,14
Pioglitazone 1.714.017| 2.404.951 3.266.660 4.409.990| 5.953.487 8.037.207 10.850.230 14.647.811 35,88
Piperacillin 41.656) 46.284, 50.912 56.286 62.228 68.796 76.058 84.086 10,56
Risedronate - - 40.525| 48.629 58.355] 70.026 84.032 100.838| 14,29
Sertraline Hydrochloride 149.900 180.200 180.800 181.300 182.300 6.750 7.000 7.250 -9,66
Sildenafil Citrate 4.266.178 4.751.857 5.229.068 5.787.836 6.398.738 7.014.054 7.762.236 8.590.225| 10,52
Silver Sulfadiazine 25.781 34.374 42.964, 55.492 71.674 92.574 119.569 154.435 29,16
Simvastatin 977.266) 1.186.658 1.535.638 1.925.967| 2.415.515] 3.029.505 3.799.574 4.765.387| 25,42
Sodium Naproxen 12.500] 13.000] 13.500] 14.000] 14.500] 15.000] 15.500] 16.000] 3,59
Sulbactam Sodium 1.607.894 1.768.684 1.857.118 1.949.974 2.047.473 2.149.846 2.257.339 2.370.205) 571
Sultamicillin Base 7.527.757 7.994.140 8.470.142 8.783.462 9.266.436 9.615.035 9.982.788| 10.370.785 4,69
Sultamicillin Tosylate 16.834.203 17.841.976 18.380.382 18.988.816 19.626.193 20.293.904 20.993.410 21.726.243 3,72
Valaciclovir | 298.943 4871.176 577411 692.893] 831.472 997.766] 1.197.319 22,99
TOPLAM 173.175.653|  192.572.257] 210.165.045 229.038.234 246.405.076 267.655.011|  298.784.554) 345.438.758 10,40
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Dokuzuncu Kalkinma Plan flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

Tablo 10: Beseri flac Hammade Sektorii Thracatimin Yapildigi Ulkeler (miktar olarak)

(Birim) kg
YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005 2005 |
Ulkeler 1999 2000 2001 2002 2003 2004 Tah. 2000 2001 2002 2003 2004 Tah.
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) (4/3) (5/4) (6/5) (7/6) (8/7)
AB Ulkeleri Toplami 28.743 30.883 18.046 21.800 25.600 36.230 24.808 8 (41) 20 13 34 (15)
Onemli Diger 5 Uke:
ABD 45.000] 33.000 27.000] 23.001| 73.242| 54.089| 45300 27) | (18) | (15) | 218 26) | (16)
iran 0 0 1.500 5.181 9.500 19.290 12.878| - - 245 83 103 (33)
isvigre 1.727 2.208 3.543 4.500 5.256 7.624 8.756| 28 60 27 17 45 15
Meksika 0 o| 24.000 36.000] 35000 25000 14.000| - - 50 @) | @9 | 44)
Sudan 20.000 39.000 57.000 60.000 58.000 12.000 27.000| 95 46 5 (3) (79) 125
Kalan Diger Toplam 8.906 10.365 20.592 16.087 18.412 19.098 20.222|1 32 266 (33) (35) (26) 27
TOPLAM 104.376] 115.456| 151.681| 166.568| 225.010| 173.311| 152.964| 11 31 10 35 (23) (12)
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flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

Tablo i1 Beseri Tia¢ Hammade Sektorii Thracati (miktar olarak)

(Birim) kg
YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005 |
1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah. 2000 2001 2002 2003 2004 Tah.
Etkin Madde Adi (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) (4/3) (5/4) (6/5) (716) (8/7)

Alendronate 34 29 -14,7
Amikacin 30 802 -100,0
Amlodipine 606 305 29 39 542 -49,6] -100,0 0,0 0,0 34,5 1.289,7
Amp-Sul Sod. Mixture 800
Andresteron 281 1.423 1.306 406,4 -8,2
Atorvastatin 22 218 890,9
Azitromisin 56 60 7.1
Bupropion
Cefaclor 5 -100,0
Cefuroxime Axetil 391 779 217 1.093] 3.986 4.627 2.555 99,2 -72,1 403,7 264,7 16,1 -44.8
Cefuroxime Axetil Coated 5
Cefuroxime Axetil Stea.Asit K. AMORF - - - - 1.250 1.062 450 -15,0 -57,6
Ciprofloxacin 260 801 597 1.012 1.844 1.500 208,1 -25,5 69,5 82,2 -18,7
Clarithromicin - - - - 5 51 480 920,0 841,2
Clavulanate Potassium 6.200 7.600 8.000 8.350 10.350 11.450 12.750 22,6 5,3 4.4 24,0 10,6 11,4
Codein Phosphate 420 20 150 1.580 596 1.062 1.329 -95,2 651,3 951,6 -62,3 78,3 25,1
Codein Pure 1.050 790 501 E 1.401 660 1.901 -24,8 -36,6/ -100,0 0,0 -52,9 188,0
Famotidine 41 143 221 516 248,8 54,5 -100,0
Gentamisin 880 1.415 60,8
Heksasitramine 2.400 975 2.675 2.550 1.750 2.500 2.000 -59,4 174,4 -4,7 -31,4 42,9 -20,0
Ketoconazole 800 600 1.100 2.195 1.815 595 1.000 -25,0 83,3 99,5 -17,3 -67,2 68,1
Lansoprazol Toz 5 -100,0
Meloxicam 185,6 18] 45,15 88,5 200 -100,0 150,8 96,0 126,0
Mephenoxalone 2.200 3.500 7.100 8.200 14.195 16.600 11.000 59,1 102,9 15,5 73,1 16,9 -33,7
Morfin AMA 68.322 58.797 32.161 26.272 80.281 60.490 53.669 -13,9 -45,3 -18,3 205,6 -24,7 -11,3
Omeprazol pellet 889,08 1639,78 7234,4 11435,5 7843,49 8385,33 2000 84,4 341,2 58,1 -31,4 6,9 -76,1
Omeprazol toz 900, 3| 150 100 5 25 -83,3 -33,3 -95,0 400,0 -100,0
Oxolamine Citrate - - 1.500 4.300 5.775) 8.855] 7.500 186,7 34,3 53,3 -15,3
Paracetamol DC % 90-96,MILEN 2000 20.000 39.000 88.000 99.700 88.000 29.700 40.000 95,0 125,6 13,3 -11,7 -66,3 34,7
Risperidon 11,92 -100,0
Sefepim 340 450 200 32,4 -55,6
Sertraline Hydrochloride - - : E - 551 E -100,0
Sildenafil Sitrat 10 -100,0
Simvastatin 8 24 200,0
Sodium Naproxen - 1.040 2.100 100 5.000| 15.000 - 0,0 101,9 -95,2| 4.900,0 200,0 -100,0
Sulbactam Sodium 621 5.562 2.724 796,0 -51,0
Sultamicillin Base 35 150 3.214] -1,0 2.048,4
Sultamicillin Tosylate 154 605 2.575 292,9 325,6
Topramate 200
Valaciclovir 541 -100,0
Toplam 104.376 115.45€| 151.681] 166.568| 225.010 173.311 152.964 10,6 31,4 9,8 35,1 -23,0 11,7
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

Tablo 12: Beseri ilac Hammade Sektorii Thracat Projeksiyonu (miktar olarak)

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

(Birim) kg
2006 2007 2008 2000 2011 | 2012 2013 | 2007-2013 Ort. |

Etkin Madde Adi 2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) Artis (%)
11-Alfa-hyd.candrenone 100 150 198 218 240 264 290 319 18,9
Alendronate 180 270 356 392 431 474 522 574 18,9
Amikacin 250 375 495 545 599 659 725 797 18,9
Amlodipine 1.038 1.557 2.055 2.261 2.487 2.735 3.009 3.310 18,9
Amp-Sul Sod. Mixture 856 942 989 1.038 1.090 1.145 1.202 1.262 57
Atorvastatin 190 285 376 414 455 501 551 606 18,9
Azitromisin 110 165 218 240 264 290 319 351 18,9
Bupropion 300 450 594 653 719 791 870 957 18,9
Cefuroxime Axetil 12.000] 10.500] 10.980] 11.178] 11.396] 11.635] 11.899] 12.189 0,4
Cefuroxime Axetil Coated 750 1.125 1.485 1.634 1.797 1.977 2.174 2.392 18,9
Ciprofloxacin 2.060 3.090 4.079 4.487 4.935 5.429 5.972 6.569 18,9
Clarithromicin 438 529 602 644 689 738 790 846 10,0
Clavulanate Potassium 14.000] 14.400] 14.790] 15.173] 15.931 16.727] 17.563] 18.444 4,0
Codein Phosphate 1.650 1.250 1.350 1.400 1.450 1.500 1.550 1.600 0,1
Codein Pure 1.650 1.600 1.700 1.750 1.800 1.850 1.900 1.950 2,4
Dehydro-Epi-Andros 1.300 1.950 2.574 2.831 3.115 3.426 3.769 4.145 18,9
Famotidine 450 675 891 980 1.078 1.186 1.305 1.435 18,9
Gentamisin 800 1.200 1.584 1.742 1.917 2.108 2.319 2.551 18,9
Heksasitramine 2.500 2.500 2.500 3.000 3.000 3.000 3.000 3.000 2,9
Ketoconazole 1.000 1.200 1.500 1.750 2.000 2.500 2.750 3.000 17,1
Meloxicam 160 204 247 267 289 313 339 368 3,7
Mephenoxalone 12.000] 12.500] 13.000] 13.500] 14.000] 14.500] 15.000] 15.500 3,7
Morfin (AMA) 87.110] 87.660] 92.160] 92.660] 92.660] 94.160] 95.665| 97.165 1,6
Omeprazol 300 500 1.000 1.500 2.000 3.000 4.000 5.000 51,2
Omeprazol pellet 1.000 1.050 1.103 1.158 1.216 1.276 1.340 1.407| 5,0
Oxolamine Citrate 6.000 6.500 7.000 7.500 8.000 8.500 9.000] 10.000 7.6
Paracetamol DC % 90-96 ve MILEN 2000 60.000] 70.000] 75.000[ 80.000] 85.000] 90.000] 95.000| 100.000 7.6
Sefepim 214 235 247 260 273 286 300 315 57
Simvastatin 25 38 50 54 60 66 72 80 18,9
Sulbactam Sodium 3.055 3.360 3.528 3.705 3.890 4.085 4.289 4.503 57
Sultamicillin Base 3.228 4.391 5.461 5.942 6.467 7.042 7.671 8.359 15,0
Sultamicillin Tosylate 2.755 3.031 3.182 3.341 3.509 3.684 3.868 4.062 57
Topramate 350 525 693 762 839 922 1.015 1.116 18,9
Valaciclovir 131 197 259 285 314 345 380 418 18,9
TOPLAM 217.950| 234.402| 252.246] 263.263] 273.906| 287.113| 300.416] 314.588 5,4
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

Tablo 13: Beseri Ilac Hammade Sektorii Thracatimin Yapildigi Ulkelerin Dagilimi (deger olarak)

(FOB, Cari Fiyatlarla, 1000 $)

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
Ulkeler 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 Tah.| 2000 2005 Tah.
(1) @) @) @) (5) ©6) ) ®) (312) |2001 (413)| 2002 (5/4) | 2003 (6/5) | 2004 (7/6) |  (8/7)
AB Ulkeleri Toplami 24.693 22.194 9.155 9.314 13.269 19.967 11.783 22,7 -80,8 -38,8 184,0 10,6 -23,1
Onemli Diger 5 Uke:
ABD 31.965 24.665 19.379| 14.852 34.247] 27.741 23.412 -22,8 -21,4 -23,4 130,6 -19,0 -15,6
iran 0 75 150 951 2.752 1.934 3.920 0,0 100,0 534,0 189,4 -29,7 102,6
Isvigre 265 219 189 242 525 1.458 2.109 -17,4 -13,7 28,3 116,8 177,9 44,6
Meksika 0 0 102 146 54 90 17 0,0 0,0 43,1 -63,3 68,7 -81,7
Sudan 230 252 265 148 214 30 54 9,6 5,2 -44.2 44,6 -86,0 78,3
Kalan Diger Toplam 8.514 8.656 8.106 7.413 9.395 10.796 9.457 14,5 -15,1 -7,9 -24,5 35,6 -10,7
TOPLAM 65.667 56.061 37.347 33.067 60.456 62.016 50.750 -14,6 -33,4 -11,5 82,8 2,6 -18,2
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Dokuzuncu Kalkinma Plant

Tablo 14: Beseri ilac Hammade Sektorii Thracat1 (deger olarak)

(FOB, Cari Fiyatlarla, 1000 $)

flag Sanayii1 Ozel Thtisas Komisyonu Raporu

YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005 2005
1999 2000 2001 2002 2003 2004 Tah. 2000 2001 2002 2003 2004 Tah.
Etkin Madde Adi (2) 3) (4) (5) (6) ()] 8) (3/2) (4/3) (5/4) (6/5) (716) 817)
Alendronate 20 16 -20,0
Amikacin 4 112 -100,0
Amlodipine 642 324 20 21 328 -49,6] -100,0 5,01 1.461,9
Amp-Sul Sod. Mixture 40 216 440,0
Andresteron 235 926 870 294,0 -6,0
Atorvastatin 56 322, 475,0
Azitromisin 91 48| -47,3
Bupropion
Cefaclor 3| -100,0
Cefuroxime Axetil (Coated) 4
Cefuroxime Axetil 511 3.985 2.810] 2.662 3.069 8.173 7.530 679,8 -29,5 -5,3 15,3 166,3 -7,9
Cefuroxime Axetil Stearik Asit
Kapli AMORF 118| 67 23 -43,2 -65,7
Ciprofloxacin 57 162 124 190 263] 293 184,2 -23,5 53,2 38,4 11,4
Clarithromicin 1 92 193
Clavulanate Potassium 6.994 7.554 7.872] 8.016 9.626 10.603 9.524 8,0 4.2 1,8 20,1 10,1 -10,2
Codein Phosphate 263] 13 85 751 268 478] 598 -95,2 576,2 788,0 -64,3 78,3 25,1
Codein Pure 761 573 347 771 363 1.046) -24,8 -39,4] -100,0 -52,9 188,0
Famotidine 25 51 92 110 104,0 80,4 -100,0
Gentamisin 110 187 70,0
Ketokonazole 270 110 180 160 170 81 150 -59,3 63,6 -11,1 6,3 -52,4 85,2
Lansoprazol Toz 3.750 -100,0
Meloxicam 2.771 268 673 1.319 2.980] -100,0 150,8 96,0 126,0
Mephenoxalone 195 305 405 530 605 620 520 56,4 32,8 30,9 14,2 2,5 -16,1
Morfin (AMA) 47.486] 40.875 19.728 13.391 36.969] 24.769] 20.770 -13,9 -51,7 -32,1 176,1 -33,0 -16,1
Omeprazol kapsiil 750 65 299 378 859 -91,3 358,1 26,6 126,9] -100,0
Omeprazol pellet 533 984 4.341 6.068 4.706 5.031 1.200, 84,5 341,2 39,8 -22,4 6,9 -76,1
Omeprazol toz 4.202 750 500 25 125 -82,1 -33,3 -95,0 400,0] -100,0
Omeprazol 195 35 -82,1
Oxolamine Citrate 45| 75 147 172 210 150 66,7 96,0 17,0 22,1 -28,6
Paracetamol DC % 90-96 ve
MILEN 2000 245 341 457| 488 430 157 224 39,2 34,0 6,8 -11,9 -63,5 42,7
Risperidon 44 -100,0
Sefepim 730 866 339 18,6 -60,9
Sertraline Hydrochloride 1.160 -100,0
Sildenafil Sitrat 6 -100,0
Simvastatin 60 180 200,0
Sodium Naproxen 80 62 4 182 520 -22,5 -94,2| 4.955,6 185,71 -100,0
Sulbactam Sodium 363 1.407| 680 287,6 -51,7
Sultamicillin Base 17 63 1.249 270,6] 1.882,5
Sultamicillin Tosylate 66 182 703 175,8 286,3
Topramate 150
Valaciclovir 314 -100,0
TOPLAM 65.667] 56.061 37.347| 33.067| 60.456] 62.016] 50.750 -14,6 -33,4 -11,5 82,8 2,6 -18,2
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Tablo 15: Beseri Ilac Hammade Sektorii Thracat Projeksiyonu (deger olarak)

2005 Y1l Fiyatlariyla-1000 $

2007-2013 |
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Ort. Artis

Etkin Madde Adi 2) 3) (4) (5) (6) 7) (8) 9) (%)
11-Alfa-hyd.candrenone 130 195 257 272 286 302] 319 336 15,6
Alendronate 117 176 232 244 258| 272 287 303 15,6
Amikacin 35 53] 69 73 77| 81 36| 91 15,6
Amlodipine 596 894 1.180 1.245 1.313 1.385] 1.461 1.542 15,6
Amp-Sul Sod. Mixture 231 254 267 280 294 309 324 341 5,7
Atorvastatin 313 470 620 654 690 728 768 810 15,6
Azitromisin 88| 132 174 184 194 205 216 228 15,6
Bupropion 120 180 238 251 264 279 294 311 15,6
Cefuroxime Axetil 7.380 6.570 6.752 6.794 6.837 5.883] 5.932, 5.983] -2,7
Cefuroxime Axetil Coated 375 563 743 783 826 872 920 970 15,6
Ciprofloxacin 368| 553 729 770 812 857 904 953 15,6
Clarithromicin 161 205 244 257 271 285 300 316 10,4
Clavulanate Potassium 10.080 10.368 10.649 10.925 11.470 12.043 12.645 13.280 4,0
Codein Phosphate 743 563| 608| 630 653] 675 698 720 0,1
Codein Pure 908| 880 935 963 990 1.018| 1.045] 1.073] 2,4
Dehydro-Epi-Andros 845 1.268| 1.673] 1.765] 1.862] 1.965| 2.073 2.187 15,6
Famotidine 99 149 196 207 218| 230 243 256 15,6
Gentamisin 112 168 222 234 247 260 275 290 15,6
Heksasitramine 119 119 119 142 142 142 142 142 2,8
Ketoconazole 150 180 225| 263| 300 375 413 450 171
Meloxicam 1.192] 1.252 1.314 1.380 1.449 1.521 1.597 1.677 5,0
Mephenoxalone 600 625 650 675 700 725 750 775) 3,7
Morfin (AMA) 34.876| 35.106| 36.906| 37.106| 37.106| 37.706) 38.310) 38.910 1,6
Omeprazol pellet 600 630 662 695| 729 766 804 844 5,0
Omeprazol 120 200 400 600 800 1.200 1.600 2.000 51,2
Oxolamine Citrate 180 200 215 230 245 250 265 280 6,5
Pa.lracetamol DC % 90-96 ve
MILEN 2000 300 350 375 400 425| 450 475 500 7,6
Sefepim 363 399 419 440 462 485 509 535 57
Simvastatin 188| 281 371 392 413 436 460 485 15,6
Sulbactam Sodium 728 800 840 882 927| 973 1.021 1.073 57
Sultamicillin Base 1.242 1.685| 2.093 2.205] 2.324 2.449 2.581 2.720 12,4
Sultamicillin Tosylate 752 827| 869 912 958 1.006 1.056 1.109 57
Topramate 263| 394 520 548| 578| 610 644 679 15,6
Valaciclovir 79 118 156 165 174 184 194 204 15,6
TOPLAM 64.451 66.804| 71.921 73.564 75.295) 76.926 79.610 82.372 3,6
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Tablo 16: Beseri ilac Hammade Sektorii istihdam

(Kisi)
YILLAR YILLIK ARTISLAR (%)
2005
iscUcU MESLEK DALLARI 1999 2000 2001 2002 2003 2004 Tah. 2000 2005 Tah.
(1) (2) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (3/2) [2001 (4/3)|2002 (5/4)|2003 (6/5)|2004 (7/6)| (8/7)
Yiksek Egitim Eczaci 3 5 5 4 4 4 3| 66,7 0,0 -20,0 0,0 0,0 -25,0
Tip Doktoru 1 2 2 2 3 3 3] 100,0 0,0 0,0 50,0 0,0 0,0
Biyolog 2 4 5 3 4 6 9] 100,0 25,0 -40,0 33,3 50,0 50,0
Kimyager 24 23 24 28 54 58 68 -4,2 4,3 16,7 92,9 7,4 17,2
Kimya Muhendisi 38 43 40 41 89 91 91 13,2 -7,0 2,5 1171 2,2 0,0
Diger Miihendis (mak. elek. isletme vb.) 20 30 32 28 36 40 37] 50,0 6,7 -12,5 28,6 11,1 -7,5
Ekonomi / i§letme Mezunu 11 11 11 12 15 15 16 0,0 0,0 9,1 25,0 0,0 6,7
Diger Yiksek Tahsilli Personel 13 32 31 55 46 42 50| 146,2 -3,1 77,4 -16,4 -8,7 19,0
Meslek Yiksek Okulu |Tekniker 45 51 59 61 89 88 79 13,3 15,7 3,4 45,9 -1,1 -10,2
Diger 9 12 13 12 18 21 18] 33,3 8,3 -7,7 50,0 16,7 -14,3
Orta Egitim Teknisyen 168 171 196 195 241 232 229 1,8 14,6 -0,5 23,6 -3,7 -1,3
Laborant 1 4 6 5 15 15 15| 300,0 50,0 -16,7 200,0 0,0 0,0
Memur 157 170 156 152 225 214 208 8,3 -8,2 -2,6 48,0 -4,9 -2,8
ilkégretim Diiz Isci 49 67 60 65 102 107 109] 36,7 -10,4 8,3 56,9 4,9 1,9
Kalifiye Isci 55 48 47 42 72 70 80| -12,7 -2,1 -10,6 71,4 -2,8 14,3
TOPLAM 592 666 680 699 1006 999 1009 12,5 2,1 2,8 43,9 -0,7 1,0
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Tablo 17: Beseri ilac Hammade Sektoriinde Yapilmasi Planlanan Yatirimlar

Uretime
Yatirnma Yaratilacak | Yatirim Siiresi Baglama Yaratilacak
BaglamaYili Proje Adi Kapasite Birimi |ilave Kapasite (Y1) Yih Yatirnm Tutan istihdam (Kisi) Yatirim Yeri

)] (2) (3) 4 (5 (6) (YrL) (@) (8) 9)
2006 Gelistrme  [Kg 10.000 1,0 2007 1.400.000 15 Cerkezkoy
2006-2013 Gelistirme Kg 9.151 7,0 2006 4.000.000 6 izmit
2006 Gelistirme Kg 6.000 1,0 2006 500.000 6 istanbul
2006-2007 Gelistirme Kg 150.000 2,5 2007-2008 10.000.000 52 Cerkezkdy
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1. GIRIS:

Sektoriin Tanimi ve Simirlarinin Cizilmesi:

Veteriner saglik lirlinleri hayvan yetistiriciliginde yarattig1 énemli verimlilik artig1 ve pet
hayvanlarimin yasam kaliteleri ve siireleri iizerinde sagladigi olumlu katkilar agisindan
vazgecilmezdir. Veteriner ilag ve asilari tarimsal gelirlerin igerisinde ¢ok onemli bir yer
tutmasinin yani sira insanlar i¢in yasamsal olan et, siit ve yumurta gibi hayvansal gidalarin

genis Olcekli tiretimine imkan vermektedirler.

Veteriner saglik {irtinleri ile beseri tibbi tiriinler pazarlar1 arasinda 6nemli farkliliklar vardir;

= AB ve ABD gibi gelismis pazarlarda veteriner saglik {riinleri pazarinin parasal degeri
beseri pazarm sadece %5’i civarmdadir. Ulkemizde bu oran %3 diizeyindedir. Veteriner
pazari ¢esitli hayvan tiirleri, bolgesel farkliliklar ve hastaliklara gore daginik bir yapidadir.

= Veteriner saglik iirtinleri sektoriinde herhangi bir geri 6deme sistemi veya ulusal saglik
sigorta sistemi yoktur; tedavinin tim maliyeti hayvan sahibi tarafindan {istlenilir. Bu
genellikle pet sahipleri i¢in Onemli bir problem teskil etmemesine ragmen, ciftlik
hayvanlarinin tedavisi, sinirli ekonomik degerleri Olgiisiindeki ekonomik kriterlere
dayalidir.

= Veteriner saglik iiriinleri sektoriinde “hasta” sonunda insan gida zincirinin bir pargasi
olabilir. Tiketicilerin hayvansal gidalarda olusabilecek zararli kalintilar yoniinden
korunmasi1 gerekir. Bu veteriner ilaglari i¢in belirlenen en yiiksek giivenli kalinti
diizeylerinin saptanmasi ve gidalarda kalint1 testleri yapilarak gerceklestirilir.

= Cevrenin de korunmasi gerekir; tiim veteriner ilaglar1 ruhsatlandirma esnasinda, cevresel
etki degerlendirmesine tabi tutulurlar. Bu degerlendirmeler toprakta ve sudaki kalintilar ve

dogal yasama olan etkiler yonii ile detaylandirilabilir.

Veteriner miistahzar; hayvanlarda hastaligi tedavi etmek, hastaliktan korumak, tibbi bir
teshis koymak ve hayvanlardaki fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek veya degistirmek amaciyla
hayvanlara uygulanan her tiirlii kimyasal ve biyolojik madde veya maddeler ve yardimci

maddeler kombinasyonu olarak tanimlanir.
Bu tanimlama ilaglari, asilari, reprodiiktif diizenleyicileri (6rn: Ostriis sinkronizasyon

iiriinleri) ve bazi yem katkilarini igerir. Bir iiriiniin bu tanimlamaya girip girmedigine ara {iriin

(borderline) karar vermede iki genel kural uygulanabilir;

201 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf



Dokuzuncu Kalkinma Plan flag Sanayii1 Ozel ihtisas Komisyonu Raporu

= Urlinlin sunumu (prospektiisiinde tedavi amaci var m1?)

= Uriiniin fonksiyonu (herhangi bir tedavi amaci olmasa bile etkin maddeler farmakolojik

ozelliklere sahip ve belli bir diizeyin lizerinde mevcut mu?)

Vitamin ve mineral katkilari, insektisidler, insektisid etkili olmayan sampuanlar, meme bas1

daldirma iirlinleri, antiseptikler, bitkisel tirlinler ve agiz siitii gibi “borderline” iirlinler veteriner

tirtinler olarak degerlendirilebilirler.

Veteriner Ilaglar1 Sanayii, hayvan yetistiricili§i ve veteriner hekimligi mesleginin uygulama

alanlarinda hayvan varligin;

bireysel veya toplu olarak sagaltici,

saglikli durumlarini koruyucu ve devam ettirici,

verim diizeylerini artirici,

bazi fizyolojik islevleri olumlu yonde degistirici veya diizenleyici,

yem hammaddesi ve karma yem ¢esitlerinin kalitesini diizeltici veya artirici,

hayvansal {irlinlerin hazirlanmasint kolaylastirici, kalitesini diizeltici ve muhafazalarim
kolaylastirict,

hayvan hastaliklarinin tanisina destek saglayici

hayvan ve cevre sagliginin korunmasinda kullanilan ¢esitli kimyasal, bitkisel ve biyolojik

tirtinleri belirli standartlara gore endiistriyel 6l¢ekte siirekli lireten sanayi dalidir.

Sektorce lretilen triinler, tiimiiyle cagdas bilimsel ve teknolojik gelismeler esas alinmak

suretiyle ¢ok yonlii kullanima uygun diisen bir veya daha fazla ila¢ etkin maddesini igerecek

sekilde hazirlanan belli dozaj birimleri veya farmasotik sekillerden olusurlar.

Sektoriin agirlikli olarak {irettigi mal ve iirlin grubuna dayanilarak 3 alt sektor halinde

degerlendirilmesi miimkiindiir.

1. Veteriner ilaglar1 sektorii
2. Yem katkilar1 sektorii
3. Asi sektorii
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Veteriner ilaclariyla ilgili kavramlar ve ila¢ cesitliligi konusundaki tanimlamalar asagida

sunulmustur:

Veteriner ilaci: Ozellikle besin degeri olanlar olmak iizere, her tiirden hayvanda hastaliklarin
sagaltimi, onlenmesi, gelisme ve biiylimenin hizlandirilmasi ve verimin artirilmasi, fizyolojik
ve biyokimyasal olaylarin gelismesi ve hizinin degistirilmesi, davraniglarinin olumlu yonde
degistirilmesi veya diizeltilmesi, tireme etkinliklerinin diizenlenmesi ve tan1 amaciyla

uygulanan veya kullanilan kimyasal ve biyolojik madde veya maddelerin kombinasyonudur.

Majistral ilac: Tertipleri ve kullanilma ilkeleri ilgili farmakopelerde veya sagaltimla ilgili
cagdas kaynaklarda yer alan, hekim tarafindan terkipleri receteye agik¢a yazilan, hekimin
kaydettigi bilgiler cercevesinde eczacilar tarafindan farmasotik teknige uygun sekilde

hazirlanan ila¢ ¢esitleridir.

Farmakope (officinal) ilaclari: Etken madde g¢esitleri, icerikleri ve formiilasyonlari her
iilkenin farmakopesinde kayitli olan, eczanelerde hazir olarak bulunan veya regete karsiliginda
istendiginde farmakopedeki formiilasyonuna gore bilinen teknige uygun sekilde eczanelerde

hazirlanan ilaclardir.

Miistahzarlar: Endiistriyel Olgekte ilag fabrikalarinda, belli bir ticari ad altinda, 6zel bir
formiilasyon ve farmasotik sekilde iiretilen, dogrudan hayvanlara uygulanabilen veteriner

ilaglarin1 kapsar.

Katkilh yemler: Vitaminler, mineraller, aminoasitler, protein ekstreleri ve azot kaynagi
olusturan maddelerce zenginlestirilmis, yemin kalitesini diizeltmeye yonelik olarak aroma
diizeltici, istiha agic1 maddeler ile bitki Ozleri katilmis, iiretim ve depolama asamalarinda
bozulmay1 onleyebilecek sekilde antioksidanlar ve kiiflenmeyi engelleyici maddeleri iceren,
iretim asamalarinda teknolojik uygulamalarin bir geregi olarak baglayici, stabilizator,
emulgatdr, topaklanmay1 Onleyici ve benzeri maddeler kullanilarak hazirlanmig karma yem

cesitleri katkili yemler olarak nitelendirilir.
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Hijyenik iiriinler: Hayvanlarin viicut bakimi ve temizligi ile viicut disinda deri ve
mukozalarda bas goOsteren hasarlar ve yilizeysel enfeksiyonlarin antisepsisinde kullanilan

mistahzarlar.

Immiinobiyolojik iiriinler: Evcil hayvanlarin bulasict bakteriyel, viral ve protozoer
hastaliklara kars1 korunmasi, bdyle hastaliklara karsi viicut direncinin artirilmasi, immiin
sistemin gelistirilmesi, cesitli serolojik hastaliklar ve hayvansal zehirlerden kaynaklanan
zehirlenmelerin sagaltim1 ve ¢esitli hayvan hastaliklarinin serolojik tanilarinin yapilmasi
amaciyla kullanilan asilar, serumlar, biyoteknolojik iirlinler ve gesitli serolojik tani kitlelerini

kapsar.

Akuakiiltiir iiriinleri: Kiy1 sular1 ve i¢ sularda gerceklestirilen kiiltiir balik¢iligi ile akvaryum
balik¢iligr ve siis baliklart ile benzeri su canlilarinin yetistirilme kosullarina uygun yemler,
yemlik preparatlar, aymi c¢esitlerden su canlilarinda karsilasilan hastaliklarin iyilestirici ve

koruyucu sagaltimi ile bu alana 6zgii olarak iiretilen baz1 immiinobiyolojik iiriinleri kapsar.

Ast: Icerdikleri antijenik maddeler sayesinde verildikleri hayvanlarda immiin sistemi uyararak
bagisiklik meydana getiren biyolojik kdkenli {iriinler veya preparatlardir. Serum; hayvanlarda
koruyucu ve sagaltict olarak kullanilan ve icerisinde secgkin nitelikli bagisiklik maddelerini

tastyan biyolojik kokenli iiriinler veya preparatlardir.

Homeopatik maddeler: Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan yapilan istatistiki deger-
lendirmede, diinyada sagaltim yoniinden yapilan uygulamalar igerisinde homeopatik
uygulamalar; geleneksel Cin ve Hint uygulamalarinin ardindan ikinci sirada yer almis ve daha
sonrasinda da bitkisel sagaltim yontemleri liglincii sirada degerlendirilmistir. Bugiin i¢in de
homeopatik maddeler hayvanlarda yardimci ve tamamlayici uygulamalar seklinde yaygin

kullanilmaktadir. Uygulama yetkisi yoniinden iilkeler arasinda farkliliklar s6z konusudur.

Veteriner biyolojik iiriinler: Veteriner Hekimlikte kullanilan her tiirlii as1 ve serumlar;
rekombinant-DNA veya hibridoma teknikleri ile elde edilenler dahil tiim mikroorganizma ve
hiicre kiiltiirleri; biyolojik dokulardan ekstre edilen iirlinler; embriyoda veya hayvanlarda
tiretilen canli maddeler; probiyotikler; kompetetif ekskliizyon ve teshis ayiraglar1 gibi maddeleri

kapsar.
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Biyoteknolojik tibbi miistahzar: DNA teknigi, mikroenjeksiyon, mikroenkapsiilasyon, hiicre
flizyonu, in vitro fertilizasyon, transformasyon, transduksiyon, konjugasyon gibi biyoteknolojik
metodlar kullanilmak suretiyle genetik yapilar1 belli bir amaca yonelik olarak degistirilmis olan

mikroorganizma kiiltiirleri kullanilarak elde edilen ilag etkin maddeleri ihtiva eden miistahzar.

Veteriner ilach premiks: Gerektigi anda ilagh yem iiretmek amaciyla yeme katilarak
kullanilacak sekilde bir veteriner tibbi iiriin olarak hazirlanmis, veteriner ila¢ etkin maddesi

iceren ve ilgili yonetmelige gore ruhsat almis ara {riinler.

Ilagh yem: Bu tanim veteriner ilagh premiks ile karistirilmis yemleri ifade eder. Buna iliskin
diizenleme Tarim ve Koyisleri Bakanhigi’'min 2005/12 sayili ilagli Yem Tebligi’nde
belirtilmistir. AB’nin 90/167/EEC sayili direktifine de uygun sekilde diizenlenen teblig
hayvanlarda herhangi bir hastalik goriilmesi durumunda, sagaltimda kullanilacak ilacin veya
ilaglarin yemle birlikte hayvanlara verilmesi ig¢in, veteriner hekim regetesi ile, yem

fabrikalarinda ilagli yem olarak iiretilebilmesine imkan vermektedir.

2. MEVCUT DURUM VE SORUNLAR:

2.1. Mevcut Durum

1940 yilinda 3940 sayili kanunla veteriner ilaglar1 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu’na tabi tutulmustur. 441 Sayili Kanun Hiikmiinde Kararname (KHK) ile

veteriner ilaglarla ilgili tim hususlarda yetki Tarim ve Kdyisleri Bakanligina verilmistir.

Veteriner ilaclar ile ilgili diizenlemeler Tarim ve Kdyisleri Bakanligi Koruma Kontrol
Genel Miidiirliigii biinyesindeki Veteriner ila¢ Sube Miidiirliigii’niin sorumlulugu altindadir.
Yetersiz sayidaki personel ve imkanlar igerisinde ¢alisan sube midiirliigiiniin asagida belirtilen
gorev alanlar ¢ok cesitli ve hayvan saglig1 ve hayvansal gida giivenligine bagl olarak insan

saglig1 agisindan da ¢ok 6nemlidir.
1. Veteriner tibbi ilaglarin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri ve piyasada yeterli

miktarda bulundurulmasi ile ilgili ¢aligmalar1 yapmak.

2. Veteriner tibbi ilaclarin fiyatlar ile ilgili islemleri yapmak.
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3. Piyasaya verilen hayvan saglig1 ilaglarinin kalitesini ve giivenli kullanimi ile dagitim ve
satis kanallarin1 kontrol etmek, gerekli analiz ve tetkikleri yapmak, yaptirmak Insan,
hayvan ve ¢evre saglig1 icin etkili, kaliteli ve giivenirligi kanitlanmis ilaglarin pazara
sunulmas.

4. Hayvan saghiginda kullanilan ilaglarin ve bunlarin etkin ve yardimci maddelerinin
ithalat ve ihracatlari ile ilgili islemleri yapmak, norm ve 6zelliklerini tespit etmek.

5. Veteriner tibbi ilaglari iireten fabrika ve laboratuvar gibi imal yerlerini kurma ve igletme
izinleri ile ilgili islemleri ve kontrolleri yapmak.

6. Veteriner ilaglarin gidalardaki kalintilari ile ilgili gida kodeksi ¢alismalarina katilmak.

7. 1262 sayili kanunla verilen benzeri gérevleri yapmak.

8. Veteriner hekimlikte kullanilan enjektor ve diger tibbi aletlerle ilgili islemleri yapmak,
yaptirmak.

9. Daire Bagkanliginca verilecek benzeri gorevleri yapmak (Hayvan sagliginda
kullanilacak ilaglarla ilgili konularda milli sistemi olusturmak ve isletmek; bu amagla
sistemin unsurlarin1 olusturan mevzuat, personel ve donanimi temin etmek, gerekli

kontrolleri yapmak/yaptirmak, ilacla ilgili politikay1 tesbit etmek ve kayitlar1 tutmak).

Bakanligin veteriner saglik iirtinleri i¢in ayirdig1 mevcut kisith kaynaklar ile gerek mevzuat
ve gerekse uygulama alaninda varolan eksikliklerin giderilerek yukarida belirtilen gdrevlerin

yerine getirilmesi ¢ok zordur.

Mevcut haliyle veteriner ilaglarinin imalat, dagitim, satis, tanitim, kalite kontrolu ve
giivenli kullanim gibi hususlar1 bir biitlin halinde kapsayan mevzuat yoktur. Tiim bu
faaliyetlerin AB standarlarinda diizenlenmesi hayvansal gida giivenliginin dolayist ile halk
saghiginin giivence altina alinmasi ve ayn1 zamanda hayvan sagligi ve refahinin saglanmasina

imkan verecektir.

2.1.1. Kurulus Sayisi, Mevcut Kapasite ve Kullanimi

Tirkiye’de veteriner saglik {irtinleri alaninda faaliyet gostermek iizere Tarim ve
Koyisleri Bakanlig tarafindan ruhsat verilmis, veteriner ila¢ ruhsatina sahip olan, lireten veya

ithal ederek pazarlayan 139 adet firma vardir (Tablo 1).
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Bu firmalardan 7 tanesi aricilikta kullanilan ilaglar, 4 tanesi antiparaziter, 8 tanesi
dezenfektanlar, 6 tanesi majistral iirlinler 3 tanesi sivi-elekrolit dengeleyicileri ve 2 tanesi
homeopatik triinler ile ilgilidir. Geri kalan firmalar genel olarak tiim veteriner ilaglari ile ilgili

calismaktadir.

Veteriner biyolojik iirlin iiretimi ise Tarim ve Koyisleri Bakanligina bagli 6 adet Veteriner
Kontrol ve Arastirma Enstitiisi ve 0Ozel secktore ait 3 adet laboratuvarlarda

gerceklestirilmektedir.

Veteriner As1 ve Biyolojik Uriinler Uretim Yerleri

Veteriner Kontrol ve Arastirma Enstitiileri:

Ankara (Etlik)- Istanbul (Pendik) — Ankara (Sap) - Samsun — Elaz1§ — Konya — Adana
Ozel laboratuvarlar:

Vetal (Adiyaman) — Biovet (Sivas) — Dollvet (Sanliurfa)

Sektorde faaliyet gdsteren 8 yabanci sermayeli firmadan 4 adedinin, lilkemizde liretim
tesisleri mevcuttur. Digerleri ilaglarin1 fason iiretimle ve/veya ithal ederek piyasaya

vermektedir.

Ulkemizdeki veteriner ilaglari iiretimi Saglik Bakanligindan ruhsath beseri iiretim
yapan fabrikalarin yani sira Tarim ve Koyisleri Bakanli§i’nin onayi ile iiretim yapan
fabrikalarda da yapilmaktadir. Tarim ve Koyisleri Bakanligi tarafindan izin verilen ve sadece
veteriner ila¢ iiretimi yapan 31 adet tesis bulunmaktadir. Bu tesislerin 5 tanesi steril
enjeksiyonlar ve tabletleri iiretmekte, digerleri ise, akvaryum baliklari i¢in iiretim yapan 2 tane
firma harig, toz ve sivi formlarda ¢esitli iirtinlerin imalatin1 yapmaktadirlar. Firmalarin konumu

ve iiretim konulart ile ilgili bilgiler Tablo 2’de verilmistir.
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Tablo 1. VETERINER SAGLIK URUNLERI ALANINDA FAALIYET GOSTEREN FiIRMALAR

Firma Vet.Hek.|Kimya |isletme |Ecz. |Vet.S.T.|Diger ;:::I'L FAALIYET ALANI

1|{ADVANCE 3 - 1 - - 3 7 Genel

2| AKKIM 1 - - 2 - 4 7 Antihelmintik
3|AKSU ECZACILIK 1 1 - - - 8 10 Genel
4|AKSU INSAAT 1 - - - - 10 11 Genel
5|AKVET 1 - - - - 3 4 Genel

6| ALFATEK Majistral
7|ALKE 16 2 6 - 2 16 42 Genel
8|ALMER KIMYA 1 - - - - 3 4 Dezenfcktan
9|AMC-TR 1 - - - - 21 22

10|ANADOLU ILAG 2 - - - - 3 5 Genel
11|ANC 1 - - - - 1 2

12| ANGORA Genel

13| ANI-MED 1 - - - - 1 2

14| ANKARA AKSU 1 - - - - 2 3 Genel

15| AREN 2 - 2 8 - 12

16| ARI KIMYA 1 - - - 5 6 Art [laglant
17| ARIFARMA 1 1 - - - 21 23 Ar flaglant
18| ARISAN Ar flaglart
19|ASYA 1 - - - - - 1 Genel
20| ATA FEN 21 - - - - 6 27
21|ATABAY 1 5 - - 2 64 72 Genel
22| ATAY iLAC KIMYA 1 1 1 - 6 9 Genel
23| AVENTIS Antiparaziter
24| AVESS 4 - - - - 1 5 Genel
25| AVIMEDICA 1 - - - - 8 9
26| AYDIN ILAC 1 - - - - 7 8 Genel
27|AYHANLAR Genel
28| AYTEKINLER 1 - - - - 2 3
29| AYVET Majistral
30|BATIVET 2 - - - - 2 4
31|BAVET 3 - - - - - 3 Genel
32|BAYER TURK 5 - - - 2 5 12 Genel
33|BELGA VETERINER 1 - - - 2 3 Dezenfektan
34|BILIM Genel
35|BIN-VET 9 3 - - - 5 17 Majistral
36/BIOKIM 1 - - - - 6 7
37|BIOPHARM 6 - - - 1 7 14 Genel
38|BIO-SAV 1 - - - - 9 10
39|BIOSEL 1 1 - - 0 27 29 Swvi-Elektrolit Ted. Ilaglart
40|BIOVITA 2 - - - 4 6 Genel
41|BIR ACTAVIS SIRKETI 5 - - - - 4 9
42|BIYOTEKNIK 1 - - - - 18 19 Genel
43|BIYOVET 1 - - - 1 3
44/CARLO ERBA Genel
45|CEVA SANTE ANIMALE 1 - - - - 1 2 Genel
46|CEVADIF 24 - 2 - 11 2 39 Genel
47|CUKUROVA ILAC 2 - 3 - 2 16 23 Genel
48|DELAVAL 1 - - - - 23 24
49|DEZ-KIM 1 1 - - - 1 3 Dezenfektan
50 DOGANAY 1 - - - - 5 6

51|DSM 5 5 - - - 23 33 Genel
52|ECOLAB 1 - - - - - 1 Dezenfektan
53| ECZACIBASI 25 22 38 4 - 616 705 Genel

54| ECZACIBASI 1 128 26 13 - 672 840 Genel
55|ECZACIBASI BAXTER 8 - - 6 18 418 450 Swi-Elektrolit Ted. ilaglari
56| EGEVET 13 - 1 - 1 19 34 Genel
57|[ERKOC 1 - - - - 2 3

58| ETKIN 11 - - 1 - 2 14 Genel
59|EVET Genel
60|FAKO Genel
61|[FARMA KIMYA 1 1 1 1 - 4 8 Dezenfektan
62|[FARMATEK TARIM 1 1 - - - 11 13 Antiparaziter
63|[FARMAVET 4 - - - 4 6 14 Genel
64|FARVET 1 - - - 5 6 Majistral
65|FORZAM Art ilaglan
66| GALENK A 3 1 - - - 4 8 Genel

67| GUNES 5 - - - - 9 14

68| GUNESLI 3 - - - - 6 9 Genel

69| GURTAV 18 - 1 - - 12 31 Genel
70|{HALIS 1 - - 3 - 2 6 Genel
71|HEK TAS 1 7 - - 1 189 198 Genel
72|ICM METEMET iTH. iHR. SAN. Genel
73|1.E ULAGAY 13 - - - - - 13 Genel
74|1.E VETERINER 11 - - - 1 2 14 Genel
75|IED 16 2 6 - - 16 40
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[ablo 1. VETERINER SAGLIK URUNLERI ALANINDA FAALIYET GOSTEREN FIRMALAR (devani]

Firma Vet.Hek.|Kimya |isletme |Ecz. |Vet.S.T.|Diger :::’Sl::;l FAALIYET ALANI
76|ILTERIS 1 1 1 - - 19 22 Genel
77[IMPA Arntilaglart
78[IMPA 1 1 - - - 8 10
79|INTER GENETIK 1 - - - - 2 3 Genel
80[INTERHAS 7 - 1 1 - 3 12 Genel
81|INTERMED 2 - 3 2 - 4 11 Genel
82|INTERPAK Genel
83|INTERVET 16 - - 2 - 5 23 Genel
84|/ISTANBUL ECZA DEPOSU Genel
85K ARTAL KIMYA 4 1 7 - - 41 53 Genel
86|KARTALLAR 18 - 1 - - 12 31 Dezenfektan
87|[KORUMA KLOR ALKALI 1 2 1 - - 174 178
88| KORUMA TARIM Genel
89|LAB-VET 1 - - - - 3 4
90|LANCES LINK Antiparaziter
o1|LILLY 8 - - - - 2 10 Genel
92|M.NEVZAT Genel
93|MAM-VET 2 - - - - 1 3 Genel
94|MAR KiIMYA 1 1 - - - 2
95|MEDICAVET 1 1 - - - 6 8 Genel
96| MEDIFARM Genel
97|MEDIKA FARMA Genel
98|MIS-TAV TAVUKCULUK 4 - - - - 1 5 Genel
99[NKM A.S 1 - - - - 18 19

100|NOVAKIM 8 - - - - 4 12 Genel
101|NOVARTIS 9 - 1 - - 4 14 Genel
102|ORUC Genel
103|PASTEUR MERIEUX Genel
104|PFIZER 24 1 - - - 4 29 Genel
105|POLIMED 6 - - - - 5 11 Genel
106|PROVET 11 - - - - 14 25 Genel
107|PTR TIBBI ILAC 1 - 1 - - 1 3 Homeopatik
108|REFARM 2 1 - - - 8 11 Dezenfektan
109|REMK A 1 1 1 - - 3 6 Genel
110|RTA 6 - - - - - 6

111|SANOFI Synthalebo Genel
112|SANOFI VETERINERLIK Genel
113|SANOVEL 1 7 - 3 - 1 12 Genel
114|SERHAD 1 - - - - 2 3

115|SOYLU 1 6 - 1 - 5 13 Genel
116|SUTETYUM 3 - - - - 6 9

117|TASKIN Arnilaglart
118|TAY ILAC 1 - - - 1 2 4

119| TAYFUNTAY 1 - - - - 5 6

120|TEKNIK ZIRAAT 1 - - - 1 4 6

121| TEKNIK TURK 1 - - - 18 19

122| TEKNOVET 3 - - 2 - 5 10 Teknovet
123| TEMPE 6 - - - - 8 14 Dezenfektan
124| TETRAPAK Antiseptik
125/ TOPKIM -TOPK API 22 6 4 - - 76 108 Genel
126| TROPIKAL Genel
127| TROPIK AL BAH. Genel
128/ TUM ILAC 17 - 4 - - 21 Genel
129|UGUR ECZA DEPOSU 1 - - 1 - 5 7

130|ULKEM ILAC 1 - - - - 3 4 Majistral
131|V.LT 1 - - - - 3 4

132|V.TR 1 1 - - - 1 3 Homeopatik
133|VERIM Arntilaglar
134|VETAS 19 - 1 - 1 37 58 Genel
135|VET-HEK 4 - - - - 4 Majistral
136 VETIFARM 6 - - - 1 2 9 Genel
137|VILSAN 13 1 - - 11 34 59 Genel
138| VIMAR 8 1 2 - 2 13 26 Genel
139|VMD 3 - - - - 3 6 Genel

TOPLAM 528 214 117 50 62 | 2925 3893
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Tablo 2. TARIM ve KOYISLERi BAKANLIGINDAN RUHSATLI VETERINER iLAC URETIM

Sira
No

Kurulus Adi

Yeri

Uretim Konusu

—_

Atabay Tarm ve Veteriner Ilaglart
San.veTic.A.S.

Gebze-Kocaeli

Amitraz aktif maddesi

)

Atay Ilag ve Kimya San.Tic.Ltd.Sti.

Battalgazi-Malatya

Majistral pomad, swvi, nonsteril toz, aerosol sprey

%)

Alfatek Tlag ve Kimyevi Mad. San. ve
Tic.Ltd.Sti.

Bahgelievier-Istanbul

Majistral pomad ve toz

Akmci Kimya flag ve Kimya Uriinleri
San.ve Tic.Ltd.

Avcilar-Istanbul

Dis parazit toz ve sivi

W

Arisan Vet.ve Zirai Miic.Ilaglar San ve
Tic.Ltd.Sti.

Avcilar-Istanbul

Nonsteril toz formiilasyon (pestisitler haric)

D

Aytekinler Yem Katki {lag Kimya San.ve
Tic.Ltd.Sti.

Konya

Majistral toz, pomat ve sivi

Arifarma Vet.Hay. ve Tarm Ilaglar1 imalat
San veTic.Ltd.

Etimesgut- Ankara

Veteriner fumigant serit, nonsteril toz (penisilin ve tiirevleri
hari¢)

8| Advance Pharma Kimya San. ve Tic.A.S. |Turgutlu-Manisa Toz ve suda eriyebilen toz
9|Biyoteknik Kimya San.veTic.A.S. Gaziosmanpasa-Istanbul Nonsteril, pomat, toz, likit (penicilin ve tiirevleri harig)
10[Bin-vet Vet.Hay.Gida Tarm ithalat Ula-Mugla Majistral toz ve pomat (penicilin ve tiirevleri haric)

ihracaat San. ve Tic.A.S.

11|Carlo Erba Tlag Fab. Topkap-Istanbul Graniil, kokprime, oviil, draje kapsiil, surup, pomat,
suppozituar ve ampul

12|Dogu lag Fabrikasi A.S. Sisli- Istanbul Veteriner toz, tablet, pomat , likid (siispansiyon,svi) ilag ve
steril flakon (penicilin ve tiirevleri haric)

13|Feyyaz Persembe Tarm Uriinleri San. ve | Yenisehir- izmir Pet hayvanlarmnda kullamimak tizere ilag etkin maddesi

Tic.A.S. icermeyen kozmetik
14|Forzam [lag San. ve Tic.A.S. Adana Kartonlara emdirilmis ilag
15|itteris ilag San.Ltd. Sti Uskiidar- Istanbul Majistral pomat

16|Kimyagerler Ziraat ilaglar1 A.S. Pendik- Istanbul Dis parazit toz, suda slanabilir toz ve s ilag
17| Tirk Henkel Kimya San.Tic.A.S. Gebze-izmit Toz ve likit (penicilin ve tiirevleri harig)
18|impa Tarm Veteriner ilaglart Kimya Biiyitkkgekmece-Istanbul Majistral pomat, toz ve likit (penicilin ve tiirevleri haric)

Mad.San. ve Tic.Ltd.Sti.

19

Kartal Kimya San.ve Tic.Ltd.Sti.

Istanbul

Toz ve suda eriyebilen toz

20

Eczacibast Ilag San. ve Tic.A.S.

Liileburgaz-Krklareli

Pomat, steril ve non steril preperat, tablet, draje, toz, graniil,
surup, stispansiyon, emiilsiyon, losyon, tibbi sampuan, steril
ampul, flakon, g6z damlasi

2

—

Sanovel Ilag San. ve Tic.A.S.

Sisli-Istanbul

Penicilin ve tiirevleri hari¢ toz, tablet (draje, bolus, film kapl)
kapsiil, pomat likit ( solve siisp)

22

Soylu Tlag San. ve Tic.Ltd.Sti.

Kartal-istanbul

Penicilin ve tiirevleri hari¢ toz, tablet, pomat, majistral pom,
likit ( sol.ve siisp

23

Mar Kimya San. ve Tic.Ltd.Sti

Akmcilar-{zmir

Akvaryum ve kafes kuglar i¢in likid (Penicilin ve tiirevleri
harig)

24

Provet Veteriner Uriinleri San. ve
Tic.Ltd.Sti

Maltepe-Istanbul

Steril enjektabl ¢6zelti, oral ve harici soliisyon ve toz formlar

25|Planta Farma Bitkisel ilag San. A.S. Diizce-Bolu Pomat ve tablet
26|Polen Ltd.Sti. Balikesir Nonsteril majistral pomad (Penicilin ve tiirevleri hari¢)
27|Taskin Vet ve Ziraat flaglari Bayrampasa- istanbul Fumigant ¢ubuk ve serit
San.Tic.Ltd.Sti.
28| Tropikal Galeri Karabaglar-1zmir Akvaryum ve pet hayvanlari igin haricen kullanilan soliisyon
29| Topkim Karakdy-Istanbul Toz, tablet, draje, oral soliisyon, steril enjektabl soliisyon ve
toz
30|Ufuk Kim.ilag San. ve Tic.Ltd. Sti. Y .Dudullu- istanbul Nonsteril toz
31|Ulkem ilag San. ve Tic.Ltd.Sti. Altndag- Ankara Majistral pomat, majistral svi ve toz
32|Vet-Hek. San. ve Tic.Ltd.Sti. Yildirmm-Bursa Majistral pomat, majistral sivi ve toz

33

Vetas Veteriner ve Tar.llaglar1 A.S.

4.Levent - Istanbul

Likit ve toz formundaki nonsteril veteriner mamiillerin dolum
ve ambalajlanmasi

34|Vilsan Veteriner ilaglari San. ve Esenboga- Ankara Enjektabl sol, oral ve harici kullanilan steril ve non steril
Tic.Ltd.Sti. likidler, tablet, toz, serum, steril ve nonsteril penisilin ve
tiirevleri
35| Yeni Limited Veteriner ve Zirai Miic. Bayrampasa- istanbul Ar akar1 miicadelesinde kullanilan gubuk ve serit

ilaglar1 San. ve Tic. Ltd. Sti

36|Hektas Ticaret TAS. Gebze-Kocaeli Toz ve s formunda dis paraziter veteriner miistahzar
37|Mis-tav Ltd.Sti. Kizilcahamam- Ankara Graniil ve kalip dezenfektan

38| Vetelsan Avcilar-Istanbul Fiinyeli ve haval enjektor

39| Teknovet lag San. Tic.Ltd. ikitelli- Istanbul Non-steril toz, sivi (ektoparaziterler harig)ve tablet

40

Farma Kimya Pazarlama ve Sanayi
Tic.Ltd.Sti.

Sancaklar Kyii-Diizce

Veteriner Sivi Dezenfektan

4

—_

Farmatek Pazarlama, Sanayi ve Ticaret
Ltd.Sti.

Tuzla-Istanbul

Veteriner sivi ve toz formiilasyonda dis parazit

42

Almer Kimya Ilag Gida Tarm Hayvancilk
Veterinerlik Danismanlik San.Tic.ltd.Sti.

Ostim- Ankara

Veteriner sivi ve kati (tablet) dezenfektan
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2.1.2. Uretim:

a) Uretim Yontemi-Teknoloji:

Ulkemizde iiretilen veteriner ilaglarinin yaklasik %70’i Saglik Bakanligi’ndan ruhsath
imalathanelerdeki iiretim hatlarinda iretilmektedir. Dolayisiyla ila¢ endiistrisi GMP
kilavuzunun yiiriirliige girdigi tarihten bugiine olan siiregte yenilenen bir iiretim teknolojisi ve

GMP standartlar1 veteriner ilaglarinin iiretiminde de kullanilmaktadir.

Diger taraftan, Tarim ve Kdyisleri Bakanlig1 tarafinda veteriner ilag tiretim izni verilen
imalathanelerdeki iiretimde konu ile ilgili mevzuat olmadigindan, uluslararasi norm ve
standartlarin uygulanmasina yonelik gelisme alanlart mevcuttur. Uretimde ¢agdas standartlarin
ve AB ile uyumlu GMP kurallarinin uygulanmamasi kalite problemlerinin yani sira
yonetmeliklere gore ruhsatlanmig ve iiretim yapan fabrikalardaki {iretim maliyetlerinin

rekabet¢i olamamasina da yol agmaktadir.

Veteriner pratikte ve hayvan yetistiriciliginde kullanilan hazir ilaglarin hepsi de toz, 6n
karisim, graniil, tablet, kapsiil, oblet, dreng, surup, siispansiyon, ¢ozelti, enjeksiyonluk ¢ozelti,
enjeksiyonluk siispansiyon, merhem, tasma ve kiipe seklinde olugsan farmasotik formlarda
hazirlanir. Dolayisiyla lilkemizde iiretim yapan ila¢ firmalarinin ¢ogunlugunda siralanan ilag
sekillerinden ¢ogunlugu hazirlanabilmektedir. Bu nedenle de benzeri teknolojik donanima sahip
olan firmalar da daha az insan giiclinii 6ngdren otomatik iiretim segenegi kullanilmaktadir.
Ayrica, timiiyle kapali bir sistem icerisinde gerceklestirilen boyle bir liretim modeli sayesinde
ongoriilen 1yi Uretim uygulamalar1 (GMP) ve iyi laboratuvar uygulamalar1 (GLP) uygun
kosullar saglanarak iiretim kalitesi en {iist diizeyde saglanabilmistir. Ayrica daha az emekle kisa

surede daha bol {irlin iiretimi basarildigindan, maliyet olanak 6lgiistinde azalabilmektedir.

b) Uriin Standartlari:

Tiim gelismis tilkelerde ilag endiistrisinin entegre bir parcgasi olan veteriner ilag sektorii
tiriinlerin gelistirilmesinden imalati, depolanmasi, dagitimi ve kullanimina kadar olan tiim
stireclerde yiiksek standartlarda kalite giivencesini devam ettirmeye yonelik sistemler ile
yonetilir. Avrupa Birliginde tliretim standartlarinin giivence altina alinmasini saglamak amaci
ile uygulanan GMP direktifleri beseri (2003/94/EC) ve veteriner ilaglar1 (91/412/EEC) igin ayr1
ayr1 yaymmlanmistir. Bu iki direktifteki GMP prensiplerinin detayli olarak anlatildigit GMP
Kilavuzu ruhsat bagvurularinin = degerlendirilmesi ve imalat yerleri denetimlerinin

gerceklestirilmesinde kullanilmaktadir.
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Tim AB iiyesi iilkeler ve endiistri veteriner iiriinlerinin tabi oldugu GMP gereksinimlerinin
beseri ilag¢ liretiminde uygulananlar ile tamamen ayni oldugu kararina varmislardir. Veteriner
ilaglar1 ve immiinolojik veteriner iiriinlerine spesifik diizenlemeler AB GMP rehberine yapilan

2 ek ile gerceklestirilmigtir.

Ulkemizde ise Saglik Bakanlhigi tarafindan AB GMP direktifi gdz oniine alinarak
yaymlamis olan GMP kilavuzuna gore ruhsat almis ve denetlenen fabrikalarda iiretilen
veteriner ilaglarinin yani sira Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nca ruhsat verilen ve GMP
kilavuzuna tabi olmadan iiretilen veteriner ilaclarinin olmast ¢ok yonlii sakincalar
yaratmaktadir. Bu durumda, yasal yetki nedeniyle ortaya ¢ikan ikilem; kurulmasi planlanan
“Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu” biinyesinde beseri ve veteriner ilaglara ait tiim yetkililerin

toplanmasi ile giderilmelidir.

¢) Uretim Miktar: ve Degeri:

Ulkemizde ilk veteriner ilag¢ ruhsati verilmesinden bu yana gecen siirecte 1822 adet
ruhsat verilmistir. 2004 yili itibari ile halen aktif olan 1601 adet ruhsatin %69’u yerli tiretim,
%31°1 de ithal edilmek iizere verilmistir. 1999 yili itibari ile 500 civarinda olan ruhsatlh ilag
sayist 2004 yilina kadar donemde yillik ortalama %26 oraninda artig gosterirken yerli/ithal iirlin

oraninda bir degisim olmamustir.

Veteriner ilag Ruhsatlarinin Gelisimi
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Ana iirlin gruplan dikkate alindiginda antibakteriyel, antiparaziter ve vitamin/mineral

preparatlari toplam tirtinlerin (1601 adet) yaklagik %66’sin1 olusturmaktadir.
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RUHSATLARIN ANA URUN GRUPLARINA GORE DAGILIMI

@ ANTIBAKTERIYEL B ANTIPARAZITER O VITAMIN/MINERAL
O HORMON B ANTISEPTIK/DEZENFEKTAN O ANALJEZIK/ANTIINFLAMMATUAR
@ SIVI-ELEKTROLIT O DIGER

2.1.3. Dis Ticaret:
a) Ithalat:

Veteriner ilag sektoriiniin toplam ithalati 1998-2004 doneminde %50 oraninda artig
gostererek 74.3 milyon $’a ulagmistir. Belirtilen donemde mamul ilag ithalatindaki artis %131
oraninda gergekleserek, hammadde ithalatini asmis ve toplam ithalatimizin %52’sini
olusturmustur. Ulkemizde de ilag endiistrisi, bir cok gelismis iilkede oldugu gibi baz iiriinleri
ozellikle ¢ok yeni ve yliksek teknoloji uygulamalari gerektiren sinirli sayidaki bazi mamul ilag
cesitlerini yurt dis1 alimlarla saglanmaktadir. Ancak Giimriik Birligi sonrasinda, veteriner ilag
ruhsath iirlinlerde ithalata dogru bir kayma oldugu goriilmektedir. Diger taraftan i¢ tilketimdeki
biiylime goz oniline alindiginda yerli liretimin payinda herhangi bir azalma olmadigi, dolayist ile

onemli sagaltim gruplari i¢inde ithalatin payinin artmadig1 goriilmektedir.

Tablo 3. VETERINER ILAC SEKTORU iTHALAT TUTARLARI
2004 Yih 1998 Yih

Miktar (kg)| Degeri ($) |% Pay|% Artis|| Degeri (3) |% Pay

Hammadde |Yardimci Madde 430,287| 1,574,816 3,036,369
2%| -48% 6%
Etkin Madde 697,680(34,384,166| 46%| 15%||30,017,764| 60%

Hammadde Ara | 1,127,967(35,958,982 33,054,133
Toplam 48% 9% 67%
Mamul la¢ - - 38,393,226| 52%| 131%|| 16,592,002| 33%
Toplam 74,352,208 100%| 50%||49,646,135| 100%
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b) Thracat:

Ulkemizde veteriner ilaglari iiretimi genellikle i¢ pazar gereksinmelerine gore
yonlendirilmektedir. Veteriner ila¢ sanayiimiz ihracata yonelik iiretim yapabilme kapasitesine
sahiptir. Bununla beraber, sektoriin 6zellikle etkin ve yardimci maddeler bakimindan disa
bagimli olmasi ve ihracat tesviklerinin yetersiz kalmasi ihracatta rekabet giiciinii biiyiik 6l¢iide
sinirlandirmaktadir. Dolayisiyla belirtilen olumsuzluklar veteriner ila¢ sanayiinde ihracati

olumsuz yonde etkileyen baslica etmenler olarak dnemini korumaktadir.

Bununla beraber, son yillarda yalnizca veteriner ilag iiretimi yapan yerli ve yabanci
sermaye ortakli firma sayisinin hizla artmasi, ila¢ firmalarindan ¢ogunlugunun veteriner ilaglari
iretimine yoOnelik daha fazla kapasite yaratmasi, ham madde ithalatina yonelik olarak
uygulanan glimriik ve vergi muafiyetlerine kosut olarak, ihracata girisimlerin giderek arttigi

gbzlenmektedir.

1999-2004 donemindeki yillik ortalama %21 oraninda artisla 4.2 milyon $’a ulasan

mamul veteriner ila¢ ihracattmiz agirhiklt olarak (%93) Ortadogu-Afrika {ilkelerine

gerceklesmistir.
Tablo 4. Ulkelere Gore Veteriner ilag
ihracat Miktarlar ($)
Ulke 1999 2004
ARJANTIN 477,815
ISRAIL 391,337| 685,725
BELCIKA 68,363 166,750
IRAN 70,256( 1,000,680
UMMAN 6,667| 113,991
SUUDI ARABISTAN 204,229| 1,065,078
GURCISTAN 11,055
AZERBEYCAN 102,502
IRAK 1,547 78,136
LUBNAN 30,195
ARNAVUTLUK 28,275
B.A.E 46,165 121,544
KUVEYT 14,616 14,954
LIBYA 56,422
KKTC 193,856 369,989
URDUN 348,698
ALMANYA 65,083
KATAR 36,718
MADAGASKAR 13,750
ERMENISTAN 6,208
UKRAYNA 4,604
MOLDAVA 2,730
Toplam 1,601,214( 4,196,723
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2.1.4. Yurt ici Tiiketim:

Ulkemizde veteriner ilaglar tiiketimi yillara gore degisen ekonomik kosullar ve salgin
hastaliklara bagli olarak dalgali bir seyir izlemektedir. 1994-2000 yillar1 arasinda ortalama 5%
oraninda biiyliyen pazar 2001 ekonomik krizinde %41 oraninda daralma gdstermistir. Sonraki
donemde yillik ortalama %19 oranindaki bir tiiketim artis1 sonucunda 2004 yili itibari ile yurt
i¢i tiiketimin 133 milyon $’a ulastigi tahmin edilmektedir (iiretici/ithalatgr fiyatlari ile). Yem
katkilar1 ve diger tirlinler de goz Oniine alindiginda veteriner saglik iiriinleri toplam pazarinin

200 milyon § civarinda oldugu kabul edilebilir.

Tiirkiye Veteriner Saglik Uriinleri Pazan Geligimi
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Ana iriin gruplan itibari ile bakildiginda toplam tiiketimin %77 sinin hayvansal
iiretimde 6nemli ekonomik kayiplara neden olan bakteriyel ve paraziter hastaliklarla miicadele
ile verimlerin artirilmasmi destekleyici iriinlerin  olusturdugu goriilmektedir (%33
antibakteriyel, %28 antiparaziter ve %16 vitamin-mineral preparatlar1). Tiiketim oranlar1 iiriin

gruplarindaki ruhsatli lirlin sayilari ile paralellik gdstermektedir.
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TUKETIMIN ANA URUN GRUPLARINA GORE DAGILIMI

28%
I ANTIBAKTERIYEL B ANTIPARAZITER
O VITAMIN'MINERAL 0O HORMON
B ANTISEPTIK/DEZENFEKTAN @ ANALJEZIK/ANTIINFLAMMATUAR
B SIVI-ELEKTROLIT O DIGER

Kur etkisi gdz oniine alindiginda 2004 yilindaki i¢ tiikketim artisinin %3.8 dolayinda
oldugu gériilmektedir. Uretici diizeyinde fiyatlarindaki yetersizlik ve yem gibi énemli girdilerin
maliyetlerindeki artislarin yani sira, iilkenin i¢inde bulundugu ekonomik durum veya tiikketimi
olumsuz etkileyen deli dana, beyaz ette hormon ve kus gribi gibi krizler hayvansal iiretim

faaliyetlerini ve bunun sonucunda veteriner saglik tiriinleri pazarini olumsuz etkilemektedir.

Tablo 5. VETERINER SAGLIK URUNLERI YURTICi TUKETiM MiKTARLARI (BiN USD)

ARTISLAR( %)

ANA URUN GRUPLARI 1995 2000 2001 2002 2003 2004]] 2001 2002 2003 2004
Antibiyotikler 39.534 45% 13% 62% 20%
Enjektabl Antibiotikler 26.518 44% 17%  54%  14%
Oral Antibiyotikler 7.535 8.658 4.821 4.678 8.827 11.364 || 44% -3% 89% 29%
Meme Ici Antibiotikler 50 1.521 816 926 1.933 28171 -46% 13% 109%  46%
Diger Antibiyotikler 2.836 54%  29%  44%  21%
araziterler 48% 27% 37% 14%
Endoparaziterler 50%  28%  97% 18%
Ektoparaziterler 6.701 6.597 3.418 4.396 6.445 6.946 || -48% 29% 47% 8%
Endektositler - 10.341 5.730 7.214 4.158 457211 -45% 26% -42% 10%
Biyolojikler 6% 2% 53% -14%
Kanatli Asilari 6% 3% 30% -29%
Sigir-Koyun Asilari 250 1.223 1.195 908 4.162 5.077 2% -24% 359%  22%
Kedi-Kopek Asilari 2%  22% 0% 26%
Vitaminler A44% 4% 48% 1%
Enjektabl Vitaminler 43%  46%  44%  18%
Oral Vitaminler 4.824 4.781 2.578 3.337 5.305 5046 || 46% 29% 59% 5%
40% 24% 49% 16%
Dezenfektanlar - -38%  16%  17%  29%
Diger llaglar 14.722 7.310 4.104 5.356 5.962 6.989 1 44% 3% 1% 17%
Metabolizma llaglari - 2.846 1.841 2.359 5.026 5.601 35%  28% 113% 1%
111.827 119.108 132.870 | -41% 19% 50% 12%
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2.1.5. Fiyatlar:

Ulkemizde veteriner ilaclari iiretimine temel olusturan etkin ham madde ve yardimci
maddelerin tamamina yakin bir kismu ithalat ile saglanmaktadir. Benzer sekilde yiiksek
teknoloji iirlinli biyolojik tiriinlerin énemli bir kismi, 6zellikle kanatli endiistrisinde kullanilan
asilar da dis alimla saglanmaktadir. Toplam mamul ilag¢ tiiketiminin yaklasik %25’inin de ithal
iriinlerden olustugu dikkate alindiginda doviz kurlarindaki degisimin fiyatlari etkileyen baslica

faktorlerden bir tanesi oldugu agiktir.

Veteriner ilaglarinin fiyatlart 85/9192 sayili Bakanlar Kurulu Karari'na gore belirlenir.
Yurt i¢i Uretilen veteriner mamul ilaglarda imalat¢i olarak % 15 oraninda kar limiti
ongoriiliirken, bu oran mamul iiriin olarak ithal edilen ilaglarda % 14 olarak belirlenmistir. Ecza
depolarinin kar hadleri ise imalatc1 fiyatlarina % 7 ve veteriner kliniklerinde ve eczanelerde
perakende kari olarak da % 20 kar orami taniir. Ayrica veteriner ilaglarma %8, veteriner

asilarina da %1 oraninda KDV eklenmek suretiyle perakande satig fiyatlar1 belirlenmektedir.

2004 yilinda KDV oranlariin diisiiriilmesi, doviz kurunun degismemesi, enflasyondaki
diisiis trendi, pazarda tiiketimi olumsuz etkileyen krizler ve artan rekabete bagli olarak {iriin

fiyatlarinda herhangi bir artis olmamus, aksine fiyatlarda %5 lere varan diisiis yasanmustir.
2.1.6. istihdam:

Tirkiye'de veteriner ilaglari iireten ila¢ firmalarinin biiyiik bir ¢ogunlugunun beseri ilag
tireten ila¢ firmalarinin biinyesinde bulunmasi veya liretimin bu fabrikalarda fason olarak
gerceklestirilmesi nedeni ile veteriner ilag sektoriine 6zgii gergek istthdam boyutlarim
belirlemek olanaksizdir. Tarim ve Koyisleri Bakanligi’ndan ruhsatli veteriner ilag iiretim
yerlerindeki ve sektorde faaliyet gosteren 139 adet firma gz Oniine alindiginda sektoriin
tilkemizde glincelligini koruyan istihdam sorununun ¢oziimiine olumlu katkilar sagladig:
aciktir. 1999-2004 arasindaki donemde pazardaki iiriin ve firma sayisindaki artig paralelinde

istihdamda yillik ortalama %20 diizeyinde bir artis oldugu tahmin edilmektedir.
2.1.7. Sektoriin Rekabet Giicii

D1s pazarlarda; veteriner ilag sanayiinin ila¢ ham maddeleri acisindan biiyiik 6lciide disa
bagimli durumda olmasi, finansman dar bogazlar1 ve ihracat tesviklerinin yetersizligi dis
pazarlardaki rekabet giiclinii diisiirmektedir. Son yillarda ihracatta goriilen goreli artis istenilen
diizeyde degildir. Mevcut kosullarda stirdiiriilebilir bir rekabet giiciiniin olusmasi i¢in mevzuat

ve tesvik diizenlemeleri gerekli goriinmektedir.
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I¢ pazarlarda; bu raporun kapsaminda sektdriin sorunlari béliimiinde (2.3) yer alan
sebeplerden dolay1 i¢ piyasalarda firmalar arasi rekabet ortami giderek bozulmaktadir. Aynca
tilkemize kagak ilag girisi ile sahte ve taklit ilag iiretiminin etkili bir sekilde dnlenememesi i¢

piyasalardaki rekabet edebilirlik kosullarini siirekli olarak olumsuz yonde etkilemektedir.
2.1.8. Mevcut Durumun Degerlendirilmesi:

Ulkemizde veteriner ilaci karakterini niteleyen yerli olanaklarla gelistirilmis etkin
maddelerden s6z etmek zordur. Ozel sektdre ait firmalarm hemen hepsi de ilag arastirma ve
gelistirme yatirimlarindan ¢ok, iiretime yonelmislerdir. Bu amagla da genellikle degisebilen
gereksinmelere gore bolca iretilen ve tiiketilen veteriner ilaglara agirlik verilmistir. Bu
kapsamda olmak iizere, 6zellikle kullanim secenekleri ve tiiketim boyutlar1 daha fazla olan
antibakteriyel ilaglar, anthelmintikler, dis parazit ilaglari, vitaminler, mineraller, 6n karisim
esasina dayanan biiylitme faktorleri ile antiseptik ve dezenfektan maddeler oncelikli iiretim

gesitlerini olusturmaktadir.

Bugiin i¢in ililkemizde iiretilen veteriner ilaglariin ¢esitliligi, {iretim boyutlar1 ve yogun
teknoloji gerektiren {iriin kalitesi g6z oniinde tutuldugunda veteriner ilaglar1 sanayiinin dinamik

kapsamli ve gelismis bir diizeyde oldugu soylenebilir.

Beseri ila¢ sanayiinde saglanan teknolojik ilerlemeler ve olumlu gelismelerin
memnuniyet verici bir sonucu olarak, veteriner ilaglarinin tiretim kalitesinin, ¢ok 1iyi bir diizeye
ulastig1 aciktir. Belirtilen durumun olusumunda beseri ve veteriner ilag liretimine yonelik olarak
yapilan yatirnmlar ile bilgi ve teknoloji birikiminin de Onemli paya sahip oldugu

unutulmamalidir.

Giicli iretim altyapisi ve kapasitenin AB ile uyumlu mevzuat, seffaf uygulamalar ile

desteklenmesi veteriner ilaclarinin iilke ihracati’na olan katkisini arttiracaktir.

1985 yilina degin tilkemizde hayvancilik sektoriinde tiiketilen asi, serum ve biyolojik
maddelerin hemen hemen tamamu ilgili kamu kuruluslarinca ve yurt i¢i olanaklarla tiretilirken,
kanath sektoriindeki entegrasyonun talebi arttirmasi, yurt disinda daha ucuz, teknoloji olarak
gelismis, yliksek etkili {irlinlerin gelistirilmesi karsisinda 6zellikle kanatlilar olmak iizere, bazi
as1 ¢esitleri dis alimla saglanmaya baslanmistir. Bugiin i¢in kanatli agilarinin ortalama % 90"
yurt dis1 alimlarla karsilanirken, diger hayvan tiirleri i¢in kullanilan agi, serum ve biyolojik
maddelerin 6nemli bir kismu yurt i¢inde ilgili kamu veteriner saglik kurumlar1 ve 6zel
laboratuvarlar tarafindan iretilmektedir. Hayvan yetistiriciliginde karsilagilan 6nemli salgin

hastaliklara kars1 en etkili yollardan biri olarak kullanilan agilama c¢aligmalari halen Tarim ve
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Koyisleri Bakanliginca yaygin olarak ytiriitiilmesine ragmen bu alanin gerek iiretim ve gerekse
uygulama agisindan 6zellestirilmesine yonelik calismalar devam etmektedir. Son donemlerde
hem kullanilan as1 miktarlarinda ve hem de yurt dist alimla saglanan asilarda bir artis

goriilmektedir.

Veteriner ilaglarinin iiretimi, yurt i¢i ve yurt disinda pazarlanmasinda mevcut yasalar,
sektore yonelik olarak yiiriitiilen ekonomik ve sosyal politikalar ¢ercevesinde yonlendirilirken,
iilkesel olanaklar, ulasilan bilimsel ve teknolojik durum, hayvancilik ve ilag sektorlerinin
oncelikli gereksinmeleri, gelecege yonelik planlamalar ile toplum saghigi gibi belirleyici
etmenlerin dikkate alinmasi dngoriilmiistiir. Ancak, mevcut durum veteriner ilaglariin kalite,
etkinlik ve giivenli kullanimini garanti altina alan ¢agdas uygulamalara; bu amacla hazirlanmig
olan cesitli uluslararas1 andlasmalar ve {ilkemizin de taraf oldugu andlagmalarin gerektirdigi
ihtiyaclara cevap verebilecek seviyede bulunmadigi bilinmektedir. Bu alanda daha fazla
gecikmeye meydan verilmeden sektoriin bir biitiin olarak ele alinmak suretiyle, belirtilen
cagdas gereksinmeler ve ¢ok yonlii andlagsmalara gore ilgili mevzuat ve uygulamalarin yeniden

degerlendirilerek AB ile uyumlu duruma getirilmesi kaginilmaz bir gerekliliktir.

Veteriner ilaglariyla ilgili olarak esasta, 441 sayili KHK ve 3940 sayili kanun olmak
iizere, iki temel mevzuat vardir; 441 sayili KHKye gore (Madde 2/0) ilaglarin
ruhsatlandirilmasi ve diger islemlerle ilgili tiim gorev, yetki ve sorumluluklar Tarim ve
Koyisleri Bakanligi’nindir (TKB); 3940 sayili kanuna gore (Madde 1, 2 ve 5) baz1 gorev, yetki

ve sorumluluklar TKB’na, bazilar1 da TKB ile Saglik Bakanligina verilmistir.

441 sayih KHK’ye gore veteriner ilaglariyla ilgili gorevler iki genel mudiirlige
verilmistir; bunlardan bazilar1 (Madde 10/b) Koruma ve Kontrol Genel Miidiirliigii (KKGM),
bazilar1 da (Madde 12/d) Tarimsal Arastirmalar Genel Midiirliigli (TAGEM) tarafindan
yiiriitiilecegi ifade edilmistir. 3285 sayili Hayvan Sagligi ve Zabitasi Kanunu'nun (HSZK)

21’inci maddesinde de benzeri gorevler ve diizenlemelerin yapilmasina TKB yetkilidir.

Hayvan hastaliklarinda kullanilmak amaciyla yurt i¢inde imal edilen veya Bakanlik izni
ile yurt disindan ithal olunan as1, serum, biyolojik madde ve benzerlerinin kontrolii yonetmelik

esaslarina gore Bakanlikca yapilir ve yaptirilir.
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Kanun / Yonetmelik /Teblig

Aciklama

441 sayili Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’nin
kurulus ve gorevleri hakkindaki KHK, Veteriner
Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Ruhsat
Yénetmeligi (VITMRY), 3285 sayili HSZK;
1262 sayil Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu ve bu kanuna bazi hiikiimler ilave eden

3940 sayili kanun

Veteriner ilaglarinin ruhsatlandirmasina

iligkin diizenlemeler

984 sayil1 Ecza Depolar1 kanunu

Veteriner ilaglarinin toptan dagitim ve satisi

ile ilgili diizenlemeler

4631 Hayvan Islah Kanunu ve 6197 sayili

Eczanelerle ilgili kanun

Veteriner ilaglariin perakende satisi ile

ilgili diizenlemeler

VITMRY , Madde 22, Madde 23, Madde 28

Veteriner ilaglarinin siniflandirilmast
hakkinda (regeteye tabi olanlar
receteye tabi olmayanlar ve etki gruplarina

gore)

VITMRY ’nde Madde 60

Veteriner ilaglarinda ruhsatlandirma ile
ilgili olarak prospektiisiin diizenlenmesi

hakkinda

4348 sayil1 kanun

Veteriner hekimliginde kullanilan ilaglarin

ruhsatini alma ve iiretme yetkisi

441 sayili KHK

Veteriner ilaglariin {iretiminde

imalathanelerin ruhsatlandirilmasi hakkinda

3285, 1262, 4348, 3940, 4631 sayili kanunlar ve
441 sayili KHK

Veteriner hekimligi ilag miistahzarlarinin

kontroliiyle ilgili

Veteriner ve Zirai Miicadele ilag Fiyatlart

Hakkinda 15.06.1985 tarih ve 18785 sayili Teblig

Veteriner hekimligi ilag miistahzarlarinin

fiyatlart

VITMRY ’nin 20. maddesi

Veteriner ilaglarinda kalint1 ile ilgili durum

VITMRY ’nin 5. maddesi

Hormon benzeri etkiye sahip maddelerin,
gida degeri olan hayvanlara anabolik
amagla uygulanmasinin yasaklanmasi

hakkinda
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3285 sayili HSZK’nun 21, 62, 53 ve 54’lncii maddelerinde veteriner hekimligi ilag
miistahzarlarinin kalite kontrolii, etkinlik ve giivenli kullanimlartyla ilgili kontrol yetkisi
TKB’nda oldugu hiikiimleri bulunmaktadir. Yalniz, veteriner hekimligi ila¢larinin toptan (ecza
depolari, 984 sayili kanunun 11’inci maddesi) ve bazi perakende satig yerlerinde (eczaneler,
6197 sayili kanunun 30’uncu maddesi) kontrol yetkisi Saglik Bakanligi’ndadir. Diger yandan,
3940 sayili kanunun Madde 1/3’{lincii fikrasina gore kontroliin Ziraat ve Saglik Bakanligi’nca

birlikte yapilacagi belirtilmistir.

Veteriner ilaclarinin dagitim ve kontrolii: Veteriner hekimligi ilaglarindan beklenen yararin
saglanabilmesi iiretilmeleri, dagitilmalar1 ve kullanilmalarinin cagdas oOlglitlerde olmasiyla
miimkiindiir. Hayvan Islah Kanunu’na (4631) gore veteriner hekimligi ilaclarini bulundurma ve
satis yetkisi olan Veteriner Hekim Muayenehane ve Poliklinikleri ile Ozel Hayvan
Hastanelerinde her tiirlii yetki TKB, eczaneler ve ecza depolarinda yetki Saglik Bakanligi’nin
tasarrufundadir. HSZK (3285 sayil1) 21, 52, 53 ve 54’iincli maddelerinde veteriner hekimligi
ilag miistahzarlarmin kalite kontrolii, etkinlik ve giivenli kullanim sartlarinin kontrol yetkisi
TKB’na aittir. {lag miistahzarlarinin toptan (ecza depolar1; 984 sayili kanunun 11’inci maddesi)
ve perakende satis yerlerinde (eczaneler; 6197 sayili kanunun 30 uncu maddesi) kontrol yetkisi
Saglik Bakanligi’nindir.

Veteriner ila¢ miistahzarlari, imalat¢i/ithalatci firma cikisini takiben ecza depolar
araciliginda perakende satis yerleri olan veteriner hekim muayenehaneleri, 6zel hayvan
hastaneleri ve eczaneler araciliginda satilmas1 gerekir.

Veteriner ilaglarinin dagitiminda iilkeler arasinda 6nemli ayirim vardir; Almanya’da
veteriner hekimler; Belgika, Danimarka, Italya, Norvec ve Luksemburg’da eczaneler tek kanal
durumundadir; Fransa, Hollanda, Ingiltere, Ispanya, Irlanda, Portekiz ve Yunanistan’da
veteriner hekimler agirlikli olarak dagitimda yer almaktadirlar. Fransa, Irlanda, Yunanistan ve
Ingiltere’de izinli saticilar ve kooperatifler de dnemli rol oynarlar. Tiirkiye’de ise perakende
satig, veteriner klinikleri ve eczanelerden yapilmaktadir. Tiirkiye ve bazi tilkelerde ilaglarin

toptan ve perakende satis kanallar1 asagidaki Tablo 6’ da verilmistir.
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Tablo 6. Tiirkiye ve baz iilkelerde ilaclarin dagitim kanallari.

Toptan satis Perakende satisg

Beseri | Vet.Ecza [zinli
Ulke depo |deposu | Vet.Hek |Eczane |satic Satigta agirligi olan
Almanya + + + + 1% Vet.Hek (>%85)
Avustralya + + + + +%* Izinli satici, Eczane,

Vet.Hek

Belgika + - + + 4% Eczane
Danimarka |+ ? + + +* Eczane
Hollanda + - + + +* Vet.Hek., Eczane
Ingiltere + _ + + +* Vet.Hek., izinli saticilar
Irlanda + - + + +* Vet.Hek., Izinli saticilar
Italya + - + + +* Eczane
Liiksemburg |+ - + + +* Eczane
Norveg + - + + +* Eczane
Portekiz + - + + +* Vet.Hek., Eczane
Tiirkiye + - + + +% Vet.Hek., Eczane
Yunanistan |+ - + + Vet.Hek., Eczane

+*. Recgeteye tabi olmayan bazi miistahzarlar. +*. Belirli miistahzarlar igin.

Toptan satis yerleri: VITMRY 'ne gore imalat ruhsatnamesine sahip gercek ve tiizel kisiler
tarafindan imal edilen ve ithal edilen veteriner hekimligi ila¢ miistahzarlar1 toptan olarak ecza
depolarinda satilirlar; ecza depolarinin hepsi de Saglik Bakanligi’'ndan (S.B.) ruhsathidirlar ve

Saglik Bakanligi’nca denetlenir.
Ecza depolari: Veteriner hekimligi ilaglarini toptan satan ecza depolar1 984 sayili kanuna gore
Saglik Bakanlig1 tarafindan ruhsatlandirilirlar; kanunun 11’inci maddesinde toptan ilag satiginin

sadece eczanelere yapilacagi ifade edilmektedir.

Perakende satis yerleri: Veteriner hekimligi ilaglarinin perakende satisinda yasal olarak iki

kanal vardir; bunlar beseri eczaneler ile veteriner hekimlerdir; son durumda satis, serbest
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veteriner hekim muayenehaneleri ve dzel hayvan hastaneleri kanaliyladir. VITMRY nin 21 ve
22’nci maddelerine gore regeteyi gerektiren ilaclar recete karsiliginda eczaneler, veteriner

hekim muayenehane ve poliklinikleri ile 6zel hayvan hastanelerinde satilirlar.

Eczaneler: Veteriner ilaclarinin perakende satisinin bir kism1 6197 sayili kanuna gore Saglik
Bakanlig tarafindan ruhsatlandirilmis serbest eczanelerde gergeklesir; satista VITMRY *ne gére

receteyi gerektiren miistahzarlarda veteriner hekimin regetesi aranir.

Hayvan muayenehaneleri ve hastaneleri: Ozel muayenehanesi bulunan ve 4631 sayili
kanuna gore (Madde 11) TKB’ndan izin almig veteriner hekimlere ila¢ miistahzar1 bulundurma,
tagima ve satma yetkisi verilmistir; bu aslinda 984 sayili kanunun 11’inci maddesindeki hususi

hiikiimlerine dayanilarak belirtilen durumu ifade eder.

Yetistirici birlikleri: Islah Amacli Yetistirici Birliklerinin Kurulmasi ve Hizmetleri Hakkinda
Yonetmelikte Birligin yiiriitecegi hizmetlerle ilgili gorevleri sayilirken “ilag, sperma ve benzeri
malzemeleri temin etmek, dagitmak ve pazarlama” yapacaklari da ifade edilmektedir. Tiim bu
mevzuat arasinda bazi uyumsuzluklarin varligr dikkate alinarak veteriner ilaglar ve ara
drtinlerle 1ilgili acik, kesin ve AB ile uyumlu diizenlemeler koordinasyon iginde

gerceklestirilmelidir.

Hayvansal kokenli gidalarda veteriner ila¢ kalintilari: Hayvanlarda hastaliklarin sagaltima,
onlenmesi ve kontrolii ile gelismenin hizlandirilmasi amaciyla dogrudan veya dolayli olarak
(yem, ya da suya katilarak uygulanan) ila¢ ve diger kimyasal maddelerin kullanilmalarini
takiben besin degeri tastyan doku ve organlari ile bunlardan elde edilen besinlerde (et, siit, bal,
yumurta gibi) biriken veya depolanan degismemis, metabolitleri, parcalanma f{iriinleri, serbest
veya bagl haldeki madde “kalint1” olarak tanimlanir; doku ve organlardaki tolerans diizeyinin
tizerindeki tiim kalintilar tiiketiciler i¢in toksikolojik yonden 6nem tasirlar ve tehlikeli kabul
edilirler.

Hayvansal kokenli gidalarda veteriner ilaglart en yiiksek kalinti limitleri 2005/28 sayili
TKB Tebligi ile belirlenmistir. Teblig; AB’nin 2377/90 EEC sayili “Hayvansal Kokenli
Gidalarda Veteriner Ilaglar1 Maksimum Kalinti Limitleri” ile ilgili Komisyon Y&netmeligi’nde
degisiklik yapan Komisyon Yonetmelikleri (61/2003/EC, 544/2003/EC, 665/2003/EC
739/2003/EC, 1029/2003/EC, 1490/2003/EC, 1873/2003/EC, 2011/2003/EC, 2145/2003EC,
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324/2004/EC, 546/2004/EC, 1101/2004/EC, 1646/2004/EC, 1851/2004/EC ve 1875/2004/EC)

esas alinarak hazirlanmustir.

Ulkemizde 2000-2004 yillar1 arasinda Ulkesel Kalinti Izleme Plani cercevesinde bazi

hayvansal tirlinlerdeki (siit, yuamurta ve bal) kalintt durumu TKB tarafindan degerlendirilmistir.

Bu amacla aranacak maddeler ve bu konuda yetkili Veteriner Kontrol ve Arastirma Enstitiileri

diger kurumlar asagida verilmistir. Aranacak maddeler 96/23/EC’de Ek II’de hayvan tiirii veya

gida maddesi ¢esidine gore aranmasi istenilen maddeler olarak belirlenmistir.

Madde gruplarina gore analizde yetkili kurumlar.

Madde grubu

Yetkili Kurum

Etlik
Enst.

Bornova

Enst.

Pendik
Enst.

[zmir 11

Kontrol Lab

Ankara 11
Kontrol Lab

Al. Stilbenler

X

A2. Antitiroidler

A3. Steroidler

A4. Zeranol

AS. Beta-agonistler

IR IR I

A6. Yasaklanan maddeler

B1. Antibakteriyel maddeler

B2. Diger veteriner ilaglart

B2a. Anthelmintikler

B2a. Antikoksidial ilaglar

B2c. Karbamatlar, piretroidler

B2d. Sedatifler

B2e. Steroid olmayan agn

kesiciler

B2f. Digerleri (fumagilllin gibi)

B3. Kirleticiler

B3a. PCB’ler de dahil organik

klorlular

B3b. Organik fosforlular

B3c. Elementler

B3d. Mikotoksinler

B3e. Boyalar

B3f. Digerleri (naftalen gibi)
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2.2. Sektoriin Diinyadaki ve AB Ulkelerindeki Durumu

Gelismis pazarlarda veteriner ilaglarinin ruhsatlandirilmasi asamasinda kullanilan
etkinlik, giivenirlilik ve kalite standartlar1 beseri ilaglar i¢in kullanilanlar ile 6nemli Slgiide
uyum igindedir. Onemli farkliklik, hayvansal gida tiiketenlerin, hayvanlarin veteriner ilaglari ile

sagaltilmasina bagli olarak zararl olabilecek kalintilardan korunmasi gerekliligidir.

2004 yili verilerine gore diinya veteriner saglik trilinleri pazart 13.7 milyar USD’dir.
Pazar nominal olarak %9 oraninda biiylimiistiir. Enflasyon ve kur etkileri elimine edildiginde
pazarin hacim olarak biiyiimesi %1.2 diizeyindedir. Son 10 yila bakildiginda global pazar’in
yillik ortalama %4 dolayinda biiytime gosterdigi goriilmektedir. Yillar itibari ile incelendiginde
biliylimenin, tarim ve hayvanciliktaki olumsuz ekonomik gelismeler veya krizlere bagh olarak,

istikrar gostermedigi ortaya ¢ikmaktadir.

Diinya Veteriner Saglik Uriinleri Pazar Geligimi

$milyar

16.0

14.0

12.0

10.0

8.0

6.0

4.0

2.0 1

0.0 1 : ‘

1994 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Baslica iki biiyiikk bolge (ABD ve Bati Avrupa) toplam global pazarin %65’ini
olusturmaktadir. Global tiiketimin biiylik bir kism1 da yine bu gelismis pazarlarda yapilan

iretim ile karsilanmaktadir.
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Diinya Veteriner Saghk Uriinleri Pazari
Bolgelere Gore Dagilim

O Bati Avrupa;
30.9% B Uzak Dogu;
16.4%

O Latin Amerika;
11.1%

0O Dogu Awrupa;
4.3%

B Kuzey Amerika;
34.3%

o Diger; 3.0%

Toplam: 13.7 milyar USD

Hayvansal gida elde edilmesi amaci ile yapilan hayvan yetistiriciliginde kullanilan
driinler global pazarin yaklasik %60°1m1 olusturmasina ragmen son 10 yilda gergeklesen

biliylimenin ana nedeni pet hayvanlari segmentinin ortalama 10% civarinda biiytimesidir.

Diinya Veteriner Saglik Uriinleri Pazar
Hayvan Tiirlerine Gore Dagilim

0O Pet hayvanlari;

40.2% B Koyun; 5.2%

0O Kanatli; 11.3%

O Domuz 16.5%
B Sigir; 26.8%

Toplam: 13.7 milyar USD

Gegtigimiz yillarlarda ilagh yem katkilar1 ve antienfektifler, degisen regiilasyonlara ve
yasaklamalara bagli olarak kiiciilme gdsterirken, antiparaziter ve diger grup iriinler ortalama

%6 civarinda nominal biiyiime gostermislerdir.
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Diinya Veteriner Saglik Uriinleri Pazari
Ana Uriin Gruplarina Gére Dagilim

W Parazterler; . )
28.6% O Biyolojikler;
22.6%

0O Yem Katkilar;

O Anti-infektifler;
12.7%

15.9%

[ ] Diger
farmasatikler;
20.1%

Toplam: 13.7 milyar USD

Oniimiizdeki 10 yillik siirecte veteriner saglk {irlinleri pazarinin yillik olarak ortalama
%2 civarinda bilyliyecegi Ongoriilmektedir. Kus gribi, deli dana hastaligi gibi bolgesel
salginlarin hayvansal gida tiikketimi ve dolayistyla iiretimi {izerinde yarattig1 baskilar, hayvansal
protein iiretiminin globallesmesi ve ticaretinin kontrolu, gida giivenligi ve hayvan refahi gibi
konulardaki gelismeler pazart etkilemeye artarak devam edecektir. Diger taraftan,
biyoteknolojik iirtinlerdeki Ar-Ge c¢aligmalarinin sonuglarina bagl ortaya ¢ikacak yeni {iriinler
pazara olumlu katkilar yapacaktir.

Veteriner ilaglarmin ruhsatlandirilmasi ¢evre, hayvan ve toplumun kalitesiz, ya da
giivenli olmayan ilaglardan korunmasi amaciyla yapilir. AB’nde ruhsatlandirma islemi
veteriner tibbi drlinler direktifleri 2001/82/EC ve onu tadil eden 2004/28/EC’ye dayanir; bu
mevzuat kalite, giivenirlilik ve etkinlik seklinde ifade edilen ii¢ esas1 kapsar.

Veteriner tibbi tirlinler ile ilgili 6nemli AB mevzuati ile karsilastirildiginda iilkemizdeki
mevzuat eksikliklerinin, 24 Temmuz 2004’de yayimlanan AB Miiktesebatimin Ustlenilmesine
Iliskin Ulusal Programda da takvimlendirilmis olmasina ragmen AB yonergeleri ile uyum
saglanmast amacityla yayimlanmasi Ongoriilen 3 yonetmelik ve 3 talimatin halen
tamamlanmamis oldugu goriilmektedir. Bu eksikliklerin yanisira yayimlanan mevzuatin
uygulanmasinda karsilagilan, genellikle altyap1 problemlerine bagl yetersizlikler de 6nemli bir

sorun olmaya devam etmektedir.
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VETERINER TIBBi URUNLER iLGILi ®NEMLI AB ve TURK MEVZUATININ KARSILIKLI DEGERLENDIRILMESI

saglik Urtnleri direktifi

gerek duyulan testler

AB Mevzuati igerik T.C. Mevzuati
Mevzuat yok: 1) Veteriner ilag imalathaneleri 2)
Veteriner Grnleri (ilag, immunolojik Griinler |Dagitim, 3) pazar denetimleri
ve homeopathic Uriinler) pazarlama Kismen: Veteriner ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
ruhsatlar icin prosedirler; imalat, ithalat, |Ruhsat Yonetmeligi (RG:23 Ekim 2002-24915),
2001/82/EC ve etiket ve ambalaj, dagitim ve pazar 2003/22 Sayili Prospektiis Diizenleme Talimati, ilag
2004/287EC Veteriner [denetimleri, kalite, glivenlik ve etkinlik igin |Kalinti Arinma Sireleri Hakkindaki 2003/11 sayili

Talimat.

EEC/2309/93 ve
EC/726/2004 EMEA
regulasyonu

insan ve veteriner tibbi triinlerin merkezi
ruhsatlandirmasi ve kontrolune yonelik
prosediirler. Avrupa llag Degerlendirme
Ajansinin kurulusu ile ilgili dizenlemeler.

Mevzuat yok: Veteriner ispengiyari ve tibbi
miistahzarlarin kontrolii ile ilgili mevzuat yoktur. insan
ilaclar saghk Bakanligi veteriner ilaglari ise Tarim ve
Koyisleri Bakanlhiginin sorumlulugundadir. Merkezi bir
yapi veya koordinasyon yoktur.

EEC/2377/90 MRL
regulasyonu

Hayvansal gida ureten hayvanlarda
kullanilan maddeler igin EU diizeyinde
maximum kalinti limitlerinin (MRL)
belirlenmesi proseduiri

Hayvansal Kokenli Gidalarda Veteriner llaglari
Maksimum Kalinti Limitleri Tebligi (RG:28 Nisan 2002
-24739) (RG:11.02.2004-25370, 06.06.2005-25837)

EC/540/1995 ve
2001/82/EC
Farmakovijilans
regulasyon ve direktifi

ilac yan etkilerinin takip edilmesi ile ilgili
prosedurler

Mevzuat yok.

91/412/EEC GMP
direktifi

Veteriner saglik rinleri igin lyi Uretim
uygulamalari (GMP) ilke ve prosedurleri

Mevzuat yok.

90/167/EEC llagh yem
katkilari direktifi

ilagli yem katkilarinin hazirlanmasi, pazara
sunumu ve kullanimina yonelik prosedurler

llagh Yem Tebligi (RG: 24 Mart 2005 - 25765)
Veteriner Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Ruhsat
Yonetmeligi (RG:23 Ekim 2002-24915).

70/524/EEC ve
1831/2003 Yem
Katkilar direktif ve
regulasyonu,

Yem katkilari ve premixlerin Gretimi ve
kullanimina yénelik prosedurler

Yem Katkilari ve Premikslerin Uretimi, Ithalati,
ihracati, Satisi ve Kullanimi Hakkinda Teblig (RG:18
Aralik 2002 - 24967), (RG:12 Ocak 2005 - 25689 ve
21 Ocak 2006 - 26056)

Halk sagligi ile ilgili konularin Onemli bir bolimii olmasi agisindan kalinti ile ilgili
degerlendirmeler de su sekilde 6zetlenebilir. Gida degeri olan hayvanlarda ilag kullanimi ve
dolayisiyla bunlardan kaynaklanabilecek risk ile ilgili diizenlemeler AB'nin 90/2377/EEC sayil
direktifi ile diizenlenmistir. Daha sonraki donemlerde CVMP goriisleri de alinarak EMEA
tarafindan Eylil 1998 ve Subat 1999'da yeni diizenlemeler yapilmistir. CVMP tarafindan
yaklasik 750 etkin madde degerlendirilerek sunulmustur. Diger taraftan, MRL diizeyleri
yoniiyle degerlendirmeler halen de devam etmektedir. Kalint1 bildirimi ile ilgili olarak ilaclar 4

Ek halinde toplanmaktadir; bunlar:

* Ek I: Kalint1 bildirimi gerekenler,
« Ek II: Kalint1 bildirimi gerekmeyenler,
« Ek III: Kalint1 bildirimi gegici olarak gerekenler,

* Ek IV: Gida degeri olan hayvanlar i¢in kullanim1 yasak olanlar.

Bunlar1 da icine alacak sekilde EMEA/CVMP/765/99-Rev 1 seklinde yayimnlanan direktifte

etkin maddeler ve bunlarin bulundugu gruplar siralanmistir. Ayn sekilde veteriner homeopatik
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maddeleri de gosterecek sekilde EMEA/CVMP/411/00 sayili son direktifte de kullanimda olan
etkin maddeler ile bunlara ilisgkin MRL diizeyleri yoniinden siniflandirmalar giincellestirilmis
ve 1 Ocak 2000 tarihinden itibaren ilaglarda MRL diizeylerinin bulunmasi zorunlulugu

getirilmistir.

[lagl yemlerle ilgili diizenleme AB’de 96/167/EEC sayili direktifle diizenlenmektedir.
AB'nin 98/2821/EC sayil1 karar1 ile baz1 antibiyotiklerin yem katki maddesi olarak kullanilmasi
yasaklanmigstir. Bununla iligkili olarak TKB 9.7.1999 tarih ve 14428 sayil1 yazis1 ile 30.6.1999
tarihinden itibaren s6z konusu antibiyotiklerden avoparsin, spiramisin, virginyamisin, tilosin
fosfat, karbadoks, olaquintoks ve ¢inko basitrasinin iilkemizde de yem katki maddesi olarak

kullanimin1 yasaklamigtir

2.3. Sektoriin Sorunlari

Kapasite kullamim: Ilac etkin madde ve yardime1 maddelerin ¢ok az bir béliimii iilke i¢inde
imal edilmektedir. Bu alana 6zgii i¢ ve dis pazarin gelisememis olmasi ve ithal iirlinlerle fiyat
rekabeti zorluklar1 yliziinden gelismeleri yavastir. Biyoteknoloji iiriinleri iiretiminde temel
olusturan sanayii altyapisi heniiz olusmamistir. Veteriner ilaglarinin liretimi temeline dayanan
sanayimiz tlilke ihtiyacin fazlasiyla karsilayabilecek iiretim kapasitesine sahiptir. Kapasite
kullanimi, sirketlerin kendi durumlarina ve hayvancilik sektdriindeki konjoktiire gore
degiskendir. Mamul {iriin ithalati da sanayimizin kapasite kullanimin1 giderek daraltmaktadir.
2004 yihi itibariyle veteriner ilag sanayiimize tahsis edilen kapasite kullaniminin ortalama %65

civarinda oldugu tahmin edilmektedir.

Mamul ilaclarda arz ve talep: Son yillarda veteriner ilaglar1 ve yetistiricilik iirtinlerini iireten,
ithal eden, ve pazarlayan firma sayisinda onemli artislar olmustur. Tiirkiye'de imal edilen
preparatlar esdegerlerinin ithalati liretim sanayiimiz i¢in hem bir engel, hem de rekabeti tesvik
edici rol oynamaktadir. Aslinda talebin bugiinkii seviyesinden 2-3 misli daha yiiksek olmasi
gerekmektedir. Rantabilite diistikliikleri, kronik ekonomik krizler, hayvansal {iriin fiyatinin
diisiik olmasi, koruyucu veteriner hekimlik hizmetlerinin ve bilingli ila¢ kullaniminin heniiz
yayginlasamamis olmasi, vb nedenlerle talebin diisiik kalmasina neden olmaktadir. Birim
hayvan basina kiyaslama yapildiginda, AB’nde birim ¢iftlik hayvani basina harcanan ilag
miktar1 Tirkiye'dekinin yaklasik 3 misli fazladir. Kanatli sektoriinde tiikketim oranlar1 oldukca

yakin goriinmekle beraber, bilingli kullanim agisindan sorunlar mevcuttur, ilag arzinin gelismis
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iilkelerin uyguladig1 ¢agdas normlar g¢ergevesi icine alinmasi ve bunun yan sira hayvancilik
sektorlimiiziin karsi karsiya oldugu dar bogazlari asmasini saglayarak talebin yiikseltilmesi
veteriner ilag sektoriimiiz i¢in hayati onem tagimaktadir. Diger taraftan diinya veteriner saglik
irtinleri pazarmin %4011 olusturan pet riinlerinin tiikketimi tlilkemizde gelismemistir. Pet

iiriinleri toplam Tiirkiye hayvan saglig1 pazarinin sadece %3-4’iinii olusturmaktadir.

Pazar kontrolleri, denetim: Veteriner ila¢ ve irlinlerinin dagitimi ve satis1 ile ilgili
yonetmeligin bulunmamasi bu konudaki kontrol ve denetimleri aksatmakta, ilag ve iiriinler
ilgisiz yerlerde satilabilmektedir. Veteriner ilaglarin pazar kontrolleri tam yapilamamaktadir.
Bu nedenle regeteli satilmasi gereken cok sayida ilag, regetesiz alinabilmekte, bilingsiz ve
yanlis sekilde kullanilabilmektedir. Uygun olmayan yerlerde muhafaza edilen, yasal olmayan
yerlerde satilan {riinler s6z konusudur. Denetimin olmamasi ruhsatsiz, kacak ve sahte ilag

sayisinda artisa neden olmustur.

Hem {iretim asamasinda ve hem de piyasaya verildikten sonra iiriinlerin diizenli kalite
kontrol ve denetimlerinin yapilmasina imkan verecek mevzuat ve uygulamalarin olmamasi
pazarda standart dis1 ve kalitesiz iirlinlerin, hayvan saglig1 ve hayvansal gida giivenligini riske
sokmaktadir. Bu tiir tirlinler neden olduklar1 ekonomik kaybin yani sira sektorde de haksiz
rekabete neden olmaktadir. Veteriner ilag sektdriinde yatirirm ortaminin iyilestirilmesini
saglayacak temel konu kalite kontrol ve denetimlerin daha fazla vakit kaybedilmeden etkin

sekilde yapilmasidir.

Veteriner ilaclarimin imalati: Veteriner ilaglarin iiretim yerlerinin ruhsatlandirilmasi ve
denetimine iliskin TKB’nim yayinlamis oldugu mevzuat bulunmamasina ragmen Veteriner ilag
imalathanelerine ruhsat vermesi, benzer iiretim yerlerini denetleyerek izin veren SB ile ikilem
yaratmakta olup, her iki bakanlik arasindaki denetim kriterleri ve standartlar farklilik
yaratmakta ve haksiz rekabet’e neden olmaktadir. Bu ikilem; veteriner ve beseri ilaglarin
ruhsatlandirma, kontrol ve pazar denetimlerinin tek otoritenin (Ulusal ilag ve Tibbi Gereg

Kurumu) yetkisine verilerek ¢oziilmelidir.

Dagitim Kanallar : Veteriner ilaglar1 toptan olarak SB’nin izniyle kurulan Ecza Depolarinda

(984 Sayil1 Ecza Ticarethaneleri hakkinda Kanun’a bagli olarak) satilmaktadir.
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6197 Sayili Eczaneler ve Eczacilar Hakkindaki Kanun’a bagli olarak veteriner ilaglar
perakende olarak eczanelerin yani sira, 2001 yilinda yayimlanan 4631 Sayili Hayvan Islahi
Kanunu ile TKB’nin izniyle serbest veteriner hekimlerin kliniklerinde de satilmaktadir. Ancak
SB’nca 20 Ekim 1999 tarih ve 23852 sayili RG’de yayimlanan Ecza Depolart ve Ecza
Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y®énetmeligin “Faaliyetlerin siniri”n1 belirten 9.
Maddesi’ndeki ecza deposundan satis yapilacak perakende satis yerleri arasinda veteriner
hekim muayenehaneleri’nin bulunmamasi veteriner ilaclarinda toptan satis kanalinda sorun
meydana getirmektedir.

AB mevzuatinda beseri ilaglar i¢in mistakil bir dagitim mevzuati bulunmakla beraber
veteriner ilaglarla ilgili olarak heniiz yoktur. Fakat 2001/82 sayili direktifte bir boliim olarak
belirtilmektedir. Bu boliimde ilag kimlik bilgileri, tarih, miktar, satic1 ve alic1 bilgilerinin takibi
sart konulmustur. Bu sebeple veteriner ila¢ dagitimlarinin siki bir sekilde tiim asamalarda ilgili
bakanlik¢a denetim altina alinmasi ihtiyaci vardir.

AB’deki birgok iilkede oldugu gibi, lilkemizde de veteriner hekimler ilag ve asilar
bulundurma ve satma hakkina sahiptirler. Bu durum 6zellikle kirsal alanda ihtiya¢ duyuldugu
zaman ve yerde ilaca ulasabilmenin yani sira, bilingli ve giivenli ilag kullanimini
yayginlagtirma ve giincel halde tutma yonlerinden olumludur. Ancak veteriner ilaglarinin
depolanmasi, dagitimi ve perakande satisini diizenleyen kapsamli bir mevzuatin olmamasi,
varolan yonetmeliklerin yetersiz uygulanmasi ve meslek odalarinin denetim mekanizmalarini

yeterli sekilde isletememeleri gibi sebeplerle bazi aksamalar goriilmektedir.

Veteriner ilaclarimin tanitimi: Veteriner ilag ve saglik iiriinlerinin tanitim ile ilgili mevzuat

eksikligi biiyiik bir sorun olarak géziikmektedir.
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2.4. Tiirkiye Veteriner ila¢ Sanayii GZFT Analizi

GUCLU YONLER ZAYIF YONLER
> Fiziksel altyapy/kapasite > Yasal altyap
= Tim farmasotik sekillerin | = Mevzuat eksiklikleri; tretim yerleri,
iiretilebilecegi, entegre ve modern ruhsatlandirma, denetim, depolama,
teknolojik sistemler satig ve dagitim kanallari, tanitim
> Pazar > Pazar
= Avrupa ortalamalarin altinda ilag | = Veteriner ilaglarinin arz-talep
titketimi dengesinin cesitli nedenlerle
= Hayvansal iiretimde entegrelesme saglanamamasina bagli olarak olusan
= Pet pazarmin yiikksek gelisme fiyat istikrarsizliklari
potansiyeli = Mevzuat ve denetim eksikligine bagl
> Populasyon olarak i¢ pazarda sagliksiz/haksiz

= Nufus artisina bagl hayvansal gida rekabet
ihtiyaci = Aile isletmeleri tarzinda ekonomik
Olcekli olmayan isletmelerin smirh
alim giicii

= Hayvansal iiretime ayrilan kamu
desteklerinin yetersiz olusu

» Kurumsal yap1

= Bakanligin ilagla ilgili gorevlerini tam
yapabilecek idari yap1 ve kaynaklarin
olmamast

= Firmalarin ~ 6nemli  bir  kisminin
kurumsal isleyisinin olmayist

» fhracata yonelik yap1 ve rekabet

deneyiminin gelismemis olmasi
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FIRSATLAR

TEHDITLER

> AB uyum siireci
= Yasal ve kurumsal altyapinin
kurulmasinin hizlanmasi
= AB ile uyumlu mevzuat ve
seffaf isleyisin uygulamaya
gecmesi
= Ekonomik 6l¢ekli hayvancilik

isletmelerinin desteklenmesi

> ihracat
= Mevzuat alt yapisinin
iyilesmesi ve kiiresellesme
paralelinde dis satim

potansiyelindeki artis

= Varolan kapasitenin Ortadogu-

Afrika  {lkelerine  yonelik
degerlendirilmesi

> Pazar
= Hayvansal gida  giivenligi

konusunda toplumda yasanan

bilinglenmeye bagli olusan
talep

= Salgin hastaliklardan
korunmaya  yonelik  biling

artigina bagl pazar biiylimesi

> Yasal altyapr

> AB uyum siireci

= Mevzuat eksiklikleri nedeni ile dis

= Denetim  yetersizligi

= Miizakere

pazarlarda rekabet giicli zayiflig1
nedeniyle
artan haksiz rekabet
siiresinde tarim  ve
hayvancilik desteklerindeki

degisiklikler ve yetersizliklerin
hayvancilik iizerindeki olumsuz

etkileri
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3. DOKUZUNCU PLAN DONEMINDE (2007-2013) SEKTORDE BEKLENEN
GELISMELER

Dokuzuncu Kalkinma Plan1 déneminde veteriner saglik iiriinleri sektoriinlin gosterecegi
gelisme oOzellikle hayvansal iiretimdeki gelismeler ile paralel olacaktir. Tarimsal iiretim
icersinde hayvanciligin payinin artmasina ve AB tilkelerindeki seviyelere yaklasmasina bagli
olarak ortaya ¢ikacak iiretim artis1 hayvanciligin aile isletmeleri seklindeki yapisinin ekonomik
Olgekli ve ¢agdas standartlarda verimli {iretim yapan orta ve biiylik boy isletmelere dogru
degismesi ile gerceklesecektir. Bu yapisal degisim ve tiretimdeki verim artiginin veteriner ilag
ve as1 gibi tiim saglik {iriinlerine olan talebi artiracagi kuskusuzdur. Hayvansal {iretimde yillik
ortalama %5 diizeyindeki bir artisin yanisira hayvan hastaliklar1 ile miicadele ve bazi énemli
hastaliklarin eradike edilmesine yonelik kapsamli ¢aligmalar gdzoniine alindiginda hayvan

saglik iiriinleri talebinin %10 dolayinda artmasi beklenebilir.

Ulkenin genel ekonomik durumu, kisi basina milli gelir artis1 ve egitimdeki iyilesmeler ile
paralel olarak heniiz gelismis iilkeler seviyelerinin ¢ok altinda bulunan pet hayvan sayilarinin
da plan donemi igerisinde hizli bir artis gostermesi beklenebilir. Pet hayvan sayilarinin artmast
sektorel tirlinlere yonelik talebi de arttiracaktir.

Veteriner mamiil iiriin imalat kapasitesi kantitatif acidan yeterlidir. Yeni teknoloji
transferi, arastirma / gelistirme ve biyoteknoloji alanlar1 hari¢, mevcut farmasoétik terkipler icin
ila¢ imalat1 alaninda yeni yatirimlara 6zel bir ihtiyag yoktur.

flagc hammaddeleri ve biyoteknoloji alanlarinda Ar-Ge calismalarina ve global sermaye
yatirimlar igerisinde pay almaya gayret sarfedilmelidir.

Veteriner ilagc hammaddeleri ithalati 6niimiizdeki donemde de i¢ pazardaki iiretim artisi
paralelinde artis gosterecektir. 2004 yili itibari ile sektordeki toplam ilag¢ ithalatinin  %48’ini
olusturan etkin ve yardimci maddelerin plan yillarinda da ayni orani koruyacagi dngoriilebilir.
Mamul ilag artisinin ise i¢ pazardaki talep artisinin altinda, daha ¢ok yeni kesif iirlinii yeni
molekiil veya teknoloji gerektiren ilaglar1 kapsayacak sekilde gergeklesmesi beklenmektedir.

Sektoriin ihracat potansiyelinin daha ¢ok Afrika-Ortadogu bolgesinde yer alan iilkelere
yonelik oldugu goriilmektedir. AB standartlarinda tiretimi saglayan mevzuat ve uygulamalarin
varhiginin AB dis1 3. iilkelere ihracatta avantajlar saglayacagi agiktir. Biyolojik maddeler de
gozoniine alindiginda $5 milyon civarindaki ihracatimizin plan doneminde yillik ortalama %20
diizeyinde artacagi tahmin edilebilir.

Veteriner saglik iiriinleri sektoriinde kamunun tiretimdeki pay1 yillar itibari ile bir azalma

icindedir. Halen sadece veteriner as1 ve biyolojik tirlinlerinin iiretiminde faaliyet gosteren bazi
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kamu tiretim yerlerinin, hayvan hastaliklar1 ile miicadeleye yonelik sorumluluklar1 paralelinde
onlimiizdeki donemde de bu tiir faaliyetlerine devam edecegi Ongoriilebilir. Kamu; hayvan
saghk iriinleri sektoriiniin cagdas standartlar dogrultusunda yapilanmasini ydnlendirmeli,
hayvanciligin her alaninda oldugu gibi diizenleyici ve denetleyici fonksiyonlari yerine
getirmelidir. Sektoriin AB’ye uyum siirecinde gecirmesi gereken degisimin kamu ve 6zel sektor
isbirligi ile planlanarak gergeklestirilmesi, altyapr degisiklikliklerinin neden olabilecegi
olumsuzluklarin minimize edilmesi ve ¢agdas standartlarda iiretim ve pazarlama yapan bir
sektor yapisina hizla gegilmesine yardimci olacaktir.

AB’ye katilim siirecinde sektorde mevzuat uyumu ve diger yiikiimliiliikler nedeniyle
ortaya c¢ikacak degisiklikler analiz edilecek ve bu siirecin sektoriin rekabet giiciine etkisi

belirlenecektir.

4. SEKTORDE UYGULANMASI ONERILEN STRATEJi, ONCELIK, POLITIiKA
VE TEDBIiRLER

4.1. Temel Sektorel Vizyon ve Strateji

Sektoriin Vizyonu: Veteriner saghk iriinleri sektorii saglikli, verimli hayvancilik ve
giivenli hayvansal gida eldesinde uluslararasi standartlara uyum iginde, kaliteli, glivenli ve
etkin {rlinler saglayarak iilkemiz hayvan sagligi endiistrisine ve topluma ve ekonomimize

katkida bulunmay1 amaglar.

Sektoriin Misyonu: Sektor hayvan sagligi ile ilgili ortaya ¢ikan konular1 hizla ¢ozerek

cesitli alanda faaliyet gostererek;
= Tiirkiye hayvanciliginin sorunlarina egilmek
= Saglikli ve kaliteli hayvansal gida {iretimini desteklemek

= Ulusal gida ve hayvan populasyonumuzun saghigini korumaya, iyilestirmeye katkida

bulunmak

= Veteriner saglik {iriinlerinin AB norm ve standartlarinda iiretimi, kontrolu, dagitimi ve
kullanimina ydnelik mevzuat altyapisinin olusumu ve uygulanmasi igin gerekli ¢caligsmalar

yapmak.

= Veteriner saghik {riinleri sektorii ic ve dis satislar ile ticaret dengesine, istihdam
yaratilmasina, hayvansal tiretimde verimliligin artmasma bagli olarak iilke ekonomisine

onemli katkilarlarda bulunmak ¢ergevesindeki hedefleri benimsemistir.
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4.2. Temel Politikalar ve Oncelikler

Veteriner hekimliginde kullanilan ilaglarin kalite, etkinlik ve giivenliliinin saglanmasi
ve bunlarin giivence altinda olmasi; veteriner hekimligi ilaglarinin yetistiriciye ekonomik bir
sekilde ulastirilmasi; dagitim ve satis kanallarinin kamu tarafindan kontrolii; hayvansal
besinlerde ila¢ kalintilar1 ve tiiketiciler yoniinden gida giivenliginin saglanmasi gerekir; bunun

icin kisa ve orta vadede yasal ve kurumsal diizenlemelerin yapilmasi uygun olacaktir .

4.2.1. AB’ye Katilim Siirecine Yonelik Politikalar ve Oncelikler

Avrupa Birligi miiktesabati ile uyum’un saglanmasina yonelik ¢alismalarin yapilmasina
imkan verecek Veteriner Cerceve Kanununun bir an dnce ¢ikarilmasi gerekmektedir. Bu kanun
ile hayvanlardan ve hayvan kokenli ham madde ve iirlinlerden insan ve hayvanlara gegen
hastaliklardan korunulmasi, hayvan hastaliklar1 ile miicadele edilmesi, hayvan kokenli ham
madde ve irlinlerin giivenligi ve kalitesinin saglanmasi, canli hayvan ve hayvansal iiriinlerin
veteriner kontrollerinin yapilmasi, veteriner kontrollerinin finansmani ve veteriner hizmetlerine
iligkin fonlarin olusturulmasi, hayvanlarin kimliklendirilmesi, kayit altina alinmasi, 1slah1 ve
hayvanciligin gelistirilmesi, hayvansal atiklarin degerlendirilmesi ve rendering sistemlerinin
gelistirilmesi, hayvan ticareti, yaban hayatin korunmasi, hayvanlarin korunmasi ve refahina
yonelik faaliyetlerin ve egitim, arastirma ve gelistirme faaliyetlerinin icrasmna dair usul ve
esaslar belirlenecektir.

Bu cercevede olusturulacak mevzuat dogrultusunda veteriner saglik iriinlerinin AB
normlarinda, ruhsatlandirilmalari, iiretilmeleri, depolanmalari, dagitimi, tanitimi ve kontrollari
yapilabilecektir.

Ancak, sektore yonelik mevzuatin gereklerinin yerine getirilmesi icin idari yapi, donanim
ve personelin saglanmasi Oncelikli goriilmektedir. Mevcut yapilanma ve organizasyonu ile
TKB 1ilag Sube Miidiirliigii'niin belirtilen hususlarin  iistesinden gelmesi miimkiin
goriilmemektedir; bu sebeple, kisa vadede bu subenin Veteriner Saglik Uriinleri Dairesi veya
Veteriner Saghk Uriinleri Miidiirliigii seklinde daha iist bir idari diizeyde yapilanmas;
burasinin yeterli birimlerden olusmasi; buna goére de idari ve teknik personel ile diger
ihtiyacinin kargilanmasi gerekmektedir.

Bugiinkii statii igerisinde karsilagilan sorunlar, veteriner saglik iiriinleri sektoriiniin artan
gereksinimleri ve AB ve ABD gibi gelismis iilkelerdeki uygulamalar gézoniine alindiginda,
Tiirkiyede de veteriner ve beseri ilag ve farmasotik triinleri ile ilgili mevzuat ve kurumsal
yapilarin Ozerk bir ¢ati altinda toplanmasini gerekli kilan kosullar mevcuttur. Beseri ve

veteriner ilaglanyla ilgili tim ruhsatlandirma, denetim ve kontrol islevlerini AB norm ve
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standardlar1 ile uyum saglayabilecek sekilde yiiriitmekle gorevli ve bu alanlarla ilgili uzmanlik
birimlerinin tiimiinii igeren Ozerk bir kurulusun Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Planinda
kurulmas1 kabul edilen “Ulusal Ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu”nun hizla hayata gegirilmesinde
ulusal yararlar goriilmektedir.

Ulusal ilag ve Tibbi Gere¢ Kurumu (UIK) beseri ve veteriner ilaglari ile ilgili
kurumsallagsmay1 igeren bilimsel mali ve idari 6zerk bu kurum, AB mevzuati ve AB'in
kurumsal yapilagmasi ile uyumlu olabilecegi gibi, ABD ilag¢ ve Gida Orgiitii (FDA) ve Avrupa
ilag Ajanst (EMEA)'nin ¢agdas islevlerine benzer sekilde caligsabilecektir. Temel ¢oziim sekli

belirtilen kurumun en ge¢ 2008’e kadar faaliyete gecmesidir.

4.2.2. Diger Politikalar ve Oncelikler

Ruhsatlandirma: Veteriner saglik iirlinlerinin (ilag, as1 ve yem katkilar1) ruhsatlandirilmalari
ile ilgili yonetmelik ve tebliglerde bazi konularin gozden gegirilmesi ve/veya bazi maddelere

islerlik kazandirilmas: gerekmektedir.

Toptan Satis ve Dagitim: Veteriner Saglk Uriinleri Ilag Depolart Agilmasi ve Denetimi
yonetmeligi hazirlanmalidir. Veteriner hekimligi ila¢ miistahzarlarinin imalat ve satig ruhsati
Tarim ve Kdyisleri Bakanlig1 tarafindan verilmektedir; ama, veteriner saglik iiriinlerinin ilgili
veteriner ecza deposu yoktur. Yasal olmayan dagitim ve satis kanallarinin belirlenebilmesi ve
takip edilebilmesi i¢cin TKB’nin veteriner saglik {iriinlerinin toptan satis ve dagitimiyla ilgili

kontrolleri yapmakla gdrevli ve sorumlu olmasi gerekir.

Uretim Yerleri: Imalathanelerin kontroliinde yetki Tarim ve Koyisleri Bakanlig1 tarafindan
ruhsat verilen imalathanelerde kendisine (441 sayili KHK nin 2/0; 3940 sayili kanunun 1 inci
maddesi); 1262 sayili kanuna goére (5 inci madde 3 {incii fikrasi) ruhsat verilen ve veteriner
hekimligi ila¢ miistahzar1 da imal eden imalathanelerde ise Saglik Bakanligina aittir.
Imalathanelerin tasimas1 gereken asgari teknik ve hijyenik sartlarla ilgili olarak Tarmm ve
Koyisleri Bakanligi’nin herhangi bir mevzuati yoktur. Tarim ve Koyisleri Bakanligi
imalathanelerin ruhsatlandirilmas: ve kontroliiyle ilgili olarak ya bu tiir isyerlerinde imalat ve

kontrol esaslarin1 kapsayan bir mevzuat hazirlamalidir ya da Saglik Bakanliginin konuyla ilgili
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mevzuatina gore yapilacak bir kontrol programi uygulamalidir. Bu ikilem ve haksiz rekabetin

acilen diizeltilmesi igin tiim benzeri yetkiler UIK’ya verilmelidir.

Denetim: Kontrol islemleri ruhsat sahibi, iiretim yeri, toptan ve perakende satig yerleri ile
kalite kontrolii seklinde 4 basamakta yapilir. Bugiin i¢in, veteriner saglik irlinleri ile ilgili
olarak, sadece baz1 perakende satis yerlerinde (veteriner hekim muayenehane ve poliklinikleri,
0zel hayvan hastaneleri gibi) yapilan goézlemsel kontroller disinda, kontrol yapildigi
sdylenemez. Veteriner Ilaclari UIK tarafindan, ilaglarmn, etiket bilgileri yaninda, diizenli

araliklarla, ruhsatlarina esas teskil eden farmasoétik kalite ve etkinlik kontrolleri de yapilmalidir.

Kalhntilarin izlenmesi ve onlenmesi: Tiirk Gida Kodeksi- Hayvansal Kokenli Gidalarda
Veteriner ilaglar1 Maksimum Kalint1 Yénetmeligi ve bu yonetmelige gére hazirlanan listeler,
tebligler devamli gozden gegirilmeli ve giincellestirilmelidir. Veteriner hekimler i¢in stirekli-
egitim programlari1 diizenlenmelidir; bu programlar; klinik yapan veteriner hekimleri (6zellikle
ilag kalintilarinin sebepleri, Onlenmesi, temel bilgiler, mevzuat gibi konular1 kapsamali),
kontrolde gorevli veteriner hekimleri, 6zel sektérde calisan veteriner hekimleri kapsamalidir.
Hayvansal kaynakli besinlerde veteriner ilaglarindan dolay1 olusabilecek kalintilarin énlenmesi
caligmalarinda veteriner hekimlerin yanisira hayvan yetistiricileri, 1ilgili ila¢ ve gida
sanayiilerinin ve denetimde gorevli kamu kuruluslarinin ortak sorumluluklar1 oldugu

unutulmamalidir.

Veteriner ilaclarinda “Biyoesdegerlilik”: Ruhsatlandirma asamalarinda biyoesdegerlik
yoniiyle degerlendirmelerin yapilmasi gereklidir. Beseri ilaglarda buna iliskin mevzuat
hazirlanmis ve uygulamaya gecirilmistir. Sadece mevzuat ile siirli kalmayip pratikte de
uygulanabilir ve takip edilecek nitelikte biyoesdegerlilik ¢aligmalarinin veteriner ilaglari igin

yapilmas1 gereklidir.

238 http://ekutup.dpt.gov.tr/imalatsa/ilac/oik694.pdf
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