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Bu galigma Deviet Planlama Tegkilatimin gordglerini yansitmaz.
Sorumlulugu yararina alttir. Yayin ve referans olarak kullaniimasy
Deviet Planlama Tegkilatinin iznini gerektirmez.

Bu yaym 800 adet basilmstir.




ONSOZ

Devlet Planlama Teskilati'nin Kurulug ve Gorevleri Hakkinda 540 Sayili
Kanun Hukminde Kararname, iktisadi ve sosyal sektorlerde uzmanhk alanlari
ile ilgili konularda bilgi toplamak, aragtirma yapmak, tedbirler geligtirmek ve
énerilerde bulunmak yolu ile Devlet Planlama Tegkilati'na, Kalkinma Plam
galismalannda yardimer olmak, plan haziliklanna daha genig gevrenin
katkisim saglamak ve Glkemizin bitan olanaklarimi degerlendirmek lzere
sirekli ve gegici 6zel ihtisas komisyonlarinin kurulacadr htkmdni getirmektedir,

Bagbakanhgin 1.4.1993 tarih ve 93/7 sayill Genelgesi uyarinca kurulan
Ozel ihtisas Komisyonlarinin hazirladif raporlar, 7. Bes Yilik Kalkinma Plani
hazirhk galigmalarina 151k tutacak ve toplumun gesitli kesimlerinin goriglerini
Plan metnine yansitacaktir. Komisyonlar galigmalanni, sézkonusu Bagbakanlik
Genelgesi, 29.9.1961 tarih ve 5/1722 Sayili Bakanlar Kurulu Karari ile
ylrarliige konulmus olan tizik ve Tegkilatimiz tarafindan hazirlanan Yedinci
Bes Yilik Kalkinma Plam Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu genel gergevelerini
dikkate alarak yapmislardir.

Yedinci Bes Yilik Kalkinma Plam ile istikrar iginde bayidmenin
saflanmasi, sanayilesmenin basarnimasi, uluslararas: licarelteki payimizin
yukseltiimesi, piyasa ekonomisinin gelistirimesi, ekonomide toplam verimliligin
arttinlmasi, sanayi ve hizmetler agirlikli bir istihdam yapisina ulagilmas,
issizligin azaltilmasi, saghk hizmetlerinde kalitenin yikseltiimesi, sosyal
guvenligin yayginlastinimasi:, sonug olarak refahin arttinlmasi ve
yayginlastinlmas) hedeflenmekte, yirmibirinci yizyida danya ile batinlesme
amaglanmaktadir.

Ulkemizi 2000'1i yillara tasiyacak ve énemli bir dénemi kapsayacak olan 7.
Besg Yilik Kalkinma Planm ¢aligmalarina toplumun tim kKesimlerinin katkisi, dzel
ihtisas komisyonlar kurularak saglanmistir. Planlann demokratik katlimei
niteligini giiglendiren Ozel Ihtisas Komisyonlan galigmalanmn dinya ile
bitinlesen bir Tirkiye hedefini gergeklestirecegine colan inancimla, konulannda
lkemizin en yetkili kigileri olan Komisyon Baskan ve Uyelerine, ¢alismalara
yaptiklan katkilarn nedeniyle tesekkir eder, Yedingi Bes Yilhk Kalkinma
Plani'min dlkemize hayirli olmasini dilerim.
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1. GIRIS

a. SEKTORUN TANIMI :

llag sanayii beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici
olarak kullarnilan sentetik, bitkisel, hayvansai ve biyclojik kaynakh kimyewi
maddeleri farmasotik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara gore
belirli dozlarda basit veya bilesik farmasétik gekillere getiren ve seri halde
ureterek tedaviye sunan bir sanayi dahdir,

b. SEKTORUN SANAYI TASNIFINDEKI YERI -

imalat sanayiinin bir dali olan ilag sanayii UNIDO'nun Uluslararasi Standart
iktisadi Faaliyet Kollari Siniflandirmasinin Imalat Sanayi Bélimande 35 kod
numarall ana kimya petrol Grinleri laslik ve plastik sanayii balimanin 352
diger kimyasal Grinler ana grubunda 3522 kod numarasiyla "llag Sanayii” adi
altinda gosterilmistir.

c. ILACIN TANIMI :
llag (Tibbi Urin) insanlarda hastaliklardan korunma, tani, tedavi veya bir
fonksiyonun dazeltiimesi ya da insan yararina dedistirimesi igin kullarilan
genellikle bir veya birden fazla yardimci madde ile formule edilmis etken
madde veya maddeleri igeren bitmig dozaj seklidir,
d. ILACLARIN SINIFLANDIRILMASI :
llaglar:
1. Farmasotik sekillerine gdre,
2. Tedavi edici niteliklerine gére olmak Gzere 2 sekilde siniflandinlabilir.
1. Farmasdtik Sekillere Gore ilaglann Siniflandinimasi:
A. Kat llag Sekilleri

1. Toz ve granl seklindeki preparatlar

2. Mikropelletier, mikrokapsuller vb.

3. Tabletler

a. Klasik tabletler

b. Kapl tabletler
c. Matriks tabletler



4. Drajeler
5. Kapsuller

a Sert jelatin kapsuller
b. Yumugak jelatin kapsdller

B. Sivi llag Sekilleri
1. Cozeltiler

a. Suruplar
b. Damlalar
c. Diger ¢dzelti tipi preparatlar

2. Suspansiyonlar
3. Emulsiyonlar
4, Parenteral preparatlar

. Ampuller
. Likit flakonlar
Toz flakonlar
. Serumlar (Bayuk hacimli parenteraller)
. Asilar
Liycfilize preparatlar
. Kan Grinleri

Qoo

C. Yan-Kati ilag Sekilleri
a. Merhemler
b. Jeller
¢. Suppozituvarlar
d. Ovuller

D. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler

1. Flasterler

a. Etken madde igeren flasterler
b. Etken madde icermeyen flasterler
c. Yakilar

2. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler



E. Radyofarmasétik Preparatlar

F. Modern llag Sekilleri

(Transdermal terapctik sistemler, intrauterin sistemler vb.)

2. Tedavi Gruplanna Gore ilaglann Siniflandinimasi:

. Antibiyotikler ve bakterisitler

. Kalp-damar sistemi ilaglarn

. Su, elektrolit dengesi bozukluklannda kullamlan ilaglar ve didretikler
. Solunum sistemi ilaglan

. Santral sinir sistemi ilaglan

b Wwp =

a. Anestezikler (Genel ve lokal anestezikler)

b. Santral etkili sedatifler

c. Noroleptik ilagiar

d. Markotik analjezikler

e. Santral sinir sistemi stimulaniar

f. Mon-steroid anti, enflamatuvarlar

g. Antiepileptik ve parkinson tedavisinde kullamlan ilaglar

6. Otonom sinir sistemi ilaglar
7 Endokrin sistem ilaglan

a. Antidiyabetikler ve insdlin
b. Steroidler
¢. Tiroid ve hipofiz bezi hormonlan

8. Otokoid ilaglar, antihistaminikler

9. Vitaminler

10. Sindirim sistemi ilaglar

11. Kemoterapdtikler,

12. Recombinant DNA teknolgjisi drinleri

Ancak raporumuzda, V1. Bes Yillik Kalkinma Plari Ozel Ihtisas Komisyonu
Beseri llag Sanayi Grubu Raporunda yer alan tablolarla kargilastirma
yapilabilmesi igin ayni  farmakolojik gruplama kullamilmigtir.  Bu
siniflandirmada ilaglar sirasiyla:



1. Sindirim sistemi ilaglari, antasitler, antispazmodik ve antiemetikler vs
2. Karaciger ve safra yollari ilaglan
3. Barsak antiseptikleri, antiparazitler, laksatifler
4. Antidiabetikler
5 Antihistaminikler
6. Vitaminler, antianemikler, tonikler, igtah agicilar, anabolizanlar, mineraller
7. Kanla ilgili ilaglar (antikoagulanlar), kan kesiciler

8. Kalp ve damar hastaliklan ilaglar

9. Tansiyon diguruculer ve didretikler

10. Dermatolojikler

11. G.U. sistem ilaglan, hormonlar, vaginal ilaglar

12. Antibiyotikler, sulfamitler

13. Tuberkiloz ilaglan

14. Antiromatizmal, miorelaksan ilaglar

15. Anestezikler, analjezikler

16. Antiepileptikier

17. Antiparkinson ilaglan

18. Trankilizanlar, uyku ilaglar ve diger sinir sistemi ilaglan

19. Astim ilaglan

20. Soduk alginligr ve dksaruk ilaglan

21. Kulak, burun ve goz ilaglan

22. Kanser ilaglan

23. Parenteral solUsyonlar

24 Diderleri

olmak Uzere 24 gruba ayrilm:stir.



1. MEVCUT DURUM VE YAKIN GECMISTEKI GELISMELER

1. SEKTORDEKI KURULUSLAR -

1953 yih dibaryle ilag sekldrinde 160 firma faaliyel gdstermektedir.
Buniaragan 107'si Gretici, diderleri ise ruhsat sahibi mumessil veya ilag amili
firmalardir.

Bu kuruluglar arasinda SSK llag Fabrikas: ile Milli Savunma Bakanhdi'na
bagl: ilag fabrikas: kamuya digerleri dzel sektdre aittir.

Sektorde faalivet gosteren 20 yabanct sermayeli firmadan 6 adedinin,
ulkemizde uretim tesisleri meveuttur. Digerlern ilaclanini fason Uretimle, ya da
ithal ederek piyasaya vermektedirler

Asadida yabanci sermayeli firmalarin ulkelere ve faaliyet sekillerine gore
dagilimi goriimektedir.

Firma Adi Ulke Adi Faaliyet Sekli
Abbatt ABD Fason uretim
Merck Sharp and Dohme ABD Fason uretim
Pfizer ABD Uretici

W yeth ABD Fason uretim
Ciba-Geigy Isvigre Uretici
Rache Isvigre Uretici
Sandoz isvigre Uretici
Rhone Poulenc Fransa Fason Uretim
Servier Fransa Fason dretim
Pasteur Merieux Fransa Ithalatg
Glaxo ingiltera FasonlUretim/Uretim
Waellcome ingiltere FasonUretim
Birlegik Alman-Bayer Almanya Uretici
Schering Almanya Fason Gretim
Knoll Almanya Fason dretim
Turk Hoechst Almanya Uretici
Organon Hollanda Fason Gretim
Union Chimique Belge(UCB) Belgika Fason retim
Novo Nordisc Danimarka ithalat

FR liag Almanya ithalat



Ulkemizde aretim tesisleri olan yabanci sermayeli firmalar Birlesik Alman,
Ciba-Geigy, Roche, Sandoz, Pfizer, Turk Hoechst ve Glaxo'dur.

Yabanci sermayeli firmalardan Ciba-Geigy, Roche, Birlesik Alman, Glaxo,
Pfizer ve Bayer Kimya aktif hammadde de Gretmektedirler.

Sektordeki yabanci sermayeli firma sayisinda 1984 yilindan sonra artis
kaydedilmigtir. Nitekim Abbott 1987, Rhone Poulenc 1988, Servier 1986,
Wellcome 1989, Pasteur Merieux 1990 | Merck Sharp and Dohme 1992
UCB 1991, Novo Nordisc 1991 | FR ilag 1990 |, yillarinda sektore girmigler,
Schering ve Knoll firmalari da Birlesik Alman firmasindan aynlarak ayn birer
dagitim girketi kurmuglardir.

Raporumuzun hazirlanmas:i igin gdnderilen bilgi alma formuna cevap veren
71 firma faaliyetleri agisindan incelendiginde:

a) 23 adedi sadece kendi ilaglarini Ureten yerli firmalardir,

b) 6 adedi sadece kendi ilaglarini Ureten yabanci firmalardir,

c) 21 adedi kendi ilaglarinin yanisira lisans anlasmalariyla yabanc firmalarin
ilaglanm da Greten yerli firmalar,

d) 18 adedi kendi ilaglaninin ve lisansh urettikleri ilaglann yanmisira bazi ilaglari
da ithal yoluyla getiren yerli firmalar, 13 adedi bazi ilaglarini ithal eden
yabanci firmalar,

e) 12 adedi ilaglarimin Uretimini yerli firmalarda fason olarak yaptiran yabanci
firmalar,

) 21 adedi ilaglanini dider firmalarda fason olarak drettiren yerli firmalar,

g) 5 adedi sadece ithalat yapan firmalar
oldudu géniimektedir.

Raporumuzun hazirlanmasir 1a gonderilen bilgi alma formuna cevap veren
71 firmanin sermaye dadilim: sayfa 7'de gorulmektedir. 2.419.753 milyon lira
olan toplam sermayenin iginde yabanci sermayeli firmalarin payi % 29'dur.



TABLO |. ILAC ENDUSTRISINDE SERMAYE DAGILIMI

Sermaye Firma Sayisi
100 milyona kadar 16
100 - 500 milyon TL 5
500 - 1 milyar TL 3
1 -5 milyar TL 13
5 - 10 milyar TL 9
10 - 50 milyar TL 12
50 -100 milyar TL 7
100 - 500 milyar TL 5
500 milyar - 1 Trilyon TL 1

Sektérdeki kuruluslarin gok buyUk gogunlugu Istanbul'da toplanmigtir. Alt
yapirmin uygunludu, ambalaj malzemeleri ve teknik personel temini, iletisim ve
ulasimdaki kolayliklar ve saghk kuruluslanmin yoduniugu gibi fakiGrier
Istanbul balgesinin ilag firmalanmin kurulugunda tercih sebebi olmustur.

Ancak cevre kosullarina ve huzla geligsen ilag dretimi ve kontrol teknolojisine
uyum saglamak zorunlulugu ve GMP kurallan nedeniyle sOrekli yatinm
yapma ve tesislerini yenileme, genisletme ihtiyacinda olan enddstrinin
dnGmiazdeki yillarda Istanbul disina tasinmasi zorunlulugu dodmustur,
Nitekim simdiden baz firmalarnin Uretim tesislerini tasidi§i, bazilarinin ise bu
konuda gerekli alt yapi hazirliklarina basladiklar: goriimektedir

2. MEVCUT KAPASITE VE KULLANIM) :

Tablo 2'de bilgi alma formuna cevap veren 71 firmanin 1588 ve 1892 yillanna
ait farmasotik sekillere gare kurulu kapasiteleri gorilmektedir,

llag endistrisinde teorik kapasite ile pratik kapasite birbirinden biyik &lgiide
farklidir Daha énceki Komisyon raporlaninda ilag endustrisinin bu ozellig,
nedenleriyle birlikte aynntih sekilde agiklanmigtir. Burada da tekrarlamak
gerekirse:

llag sanayiinde dijer sektdrlerden farkh clarak aym makinelerde, terkibi
birbirinden farkh cok sayida ilag Gretilmektedir. Bir Uretimden digerine
gegerken, GMP kurallan geredi makinelerin temizlenmesi ve ambalg
hatlannin bir dnceki Oretime ait malzeme kalmayacak gekilde yeniden
duzenlenmesi, Uretimin ara safhalarindaki beklemeler, kalite kontrol sonuglar
alinmadan bir sonraki kademeye gegilememesi veya kontaminasyon riski
nedeniyle bazi makinelerin sadece belirli Gretimlere tahsis ediimesi bazen bir
Urint elde etmek igin aym makinenin 2-3 defa kullaniimasi (Gmek, liyofilize
ampul, briket baski vs) gibi nedenler pratik kapasitenin teorik kapasiteden
disik olmasina neden olmaktadir.



Ayrica penisilinler, sefalosporinler, hormonlar ve dijer bazi ozel grup
ilaglann GMP geregi ayri tesis ve mikanalarla uretlmemesi gerekmektedir.
Buna uymak durumunda olan endistri ilgili yatinmlar yapmis ve dogal olarak
belli boyutta teorik kapasitede fazlalik meydana gelmistir.

Diger taraftan her yeni Oran makina, sistem ve imalat yonteminin veya
degisikliklerinin - uygulamaya  girebilmesi GMPF  geredi  validasyon
incelemesinin yapiimasim gerektirmektedir. Bu suregte coguniukla o makina
veya sistemlerin kapasitesinin kullaniimamasi kaginiimaz olmaktadir.

Uretimde yuksek teknolaji veya GMP geredi yeni makinalarin ve sistemlerin
yatinmlarninin gergeklestirilmesi ile yipranmig, demode clmus, fiili rantabilitesi
dusuk hatta cogunlukla galistinlamayan bazi makine teghizatin kapasiteleri,
filen ve GMP geredi kullarilmamalarnna ragmen kapasite hesaplarnina dahil
edilmekte bu nedenle atil kapasite orani gergekten daha fazla géranmektedir.

Oysa yapilan bu yatinmlar sanayide kullanilabilir kapasite ihtiyacini
dogrulamaktadir,

3. URETIM :

a. Uretim Yéntemi - Teknolojisi

Farmasétik teknoloji kavrami hergegen gun, boyut ve kapsami biraz daha
genisleyen ve giderek gelisip hassaslasan dretim teknikleri olarak
tanimlanabilir.

Bu kavram etken madde ilag haline getirilirken, gelistiriimis yontemlere gore
formalunin  tasarlanmasindan, birlikte  kullanilacak yardime madde
miktarlarinin belirlenmesi, biyoyararlanimi, raf émru, saklama kosullar, uretim
metodlar, Uretim sirasinda bagvurulan tum yontem ve islemlerin validasyonu,
ilacin Gretimi, depolama kosullari, da§itimi, dagitim sonrasi takibine kadar
farmasotik teknolojinin  temel prensiplerini  kapsar Ayrica GMP-GLP
kurallarina uygun olarak yapilan Uretimde gorev alan tum personelin gerekli
nitelikte olmasi, gerekli egitimin verilmesi, Gretim alanlannin gerekli 6zellikleri
tagimasi, Uretimde kullarilacak malzeme ve maddelerin temin edildidi
kuruluglanin, 6zellikleri de bu kavramin kapsamina girmektedir.



Bu sorumluluk ve yikimlldkler sektdrde Sadlik Bakanhdimin yardridde
koydugu GMF kurallan ve dider ilgili yonetmelik ve kurailara uyularak yerine
getirilmektedir.

ileri tlkelerde geligtirilmis yeni teknolojiler, ginomizde cok gelisen iletigim ve
bilgisayar teknikleri, fuarlar, seminerler, lisans ve know-how anlagmalar ile
yakindan izlenmekie ve gok kisa slrede Ulkemizde de uygulanmaya
cabisiimaktadir.

1984 yiinda yordriig@e giren lyi Uretim  Uyguiamalar'min - gerektirdidi
yatinmtan yaparak teknoloiik gelisimini hizlandiran ilag  endUstrisinin
gunumuzde biyoteknoloj ve bazi gok yeni ilag dretim leknolojileri disinda
boylk dlgiade AT ulkeleri ile kiyaslanabilir bir duzeye ulaghd gézlenmektedir
Sekidrde hen(z uygulanamayan Gretim teknikler:

- Mikrogravite altinda 2 boyutlu elektroforez yontem,

- Radyo isoloplara dayanan yeni Grunlerin Gretimi,

- Yeni yontemler ve yollarla uygulanan ilag sekillen (sabit hizda ilag saian
transdermai ve implant ilag sistemleri, okiler sistemler vs.)

- Biyateknolojik islemlerle gelistirilen urinier
-r- DNA teknolojisi,

. Degigime ugramig canli (memeli) hicreler, Prokaryol ve Eucaryotlarda
biyolojik olarak aktif proteinieri temsil eden genlarin kontrold,

ile simirhidir.

Ozetle klasik temel Oretim tekniklerinde Avrupa Toplulugu ile sekttron
uygulamalarn arasinda bayik farkliliklar gérilmemektedir.

b. Uretim Girdileri

Tablo Jte 71 firmamn 1892 yili dretim girdilerinin tutan ve sinai maliyet
icindeki oranlan veriimektedir,

Tablodan gérilecedi gibi sinai maliyeti olusturan unsurlar iginde en yliksek
pay! ithal yoluyla sadlanan etken ve yardimei maddeler almakta, daha sonra
direkt igletme giderleri, ambalaj malzemelen, yerli Uretilen aktif ve yardimc
maddelerle iggilik giderleri gelmektedir.



c. Uretim Miktarian

2

incelememize kablan 71 firmamin 1988 - 1992 yillan arasindaki uretim
miktariari Tablo 4te Farmasotik Sekillere Gére, Tablo 5 ve 6'da ise Tedavi
Gruplarina Gére veriimektedir.

Sektérde kapsdl Uretiminde eski yillara nazaran azalma kaydedilmektedir
Nedenleri ise,

- Gande tek doz veya ¢ift doz ilag kullamm yénindeki gelismeler dogal
olarak kapsul Gretimi miktarini distrmuastar,

- Sert jelatin kapsulde, simirll sayida dretici oldudundan ani ve yuksek
1aleplerin  karsilanma zorluklan nedeniyle firmalar tableti  tercih
etmektedirler.

- llacin kapsil seklinin gerekli stabiliteyi géstermedidi durumlarda firmalar
tablet seklini Gretmektedirler

- Sektérde kontrolld salim drdnlerinin  dretimi yayginlagmakta, ancak
mikropellet Gretimi imkanina sahip firmalar bu Urunleri kapsule koymakta,
digerleri baska farmasotik sekilleri tercih etmektedir

Diger taraftan sektorde flaster Uretiminde gérulen dusUs buyik bir Gretici
firmanin dretimini durdurmasindan kaynaklanmaktadir.
ilaglann tedavi gruplanna gore Uretimi incelenecek olursa 1992 yili itibariyle

kutu adedi olarak en fazla udretilen ik 5 grup asaddaki sekilde
siralanmaktadir:

TABLO 7. KUTU ADEDI OLARAK EN FAZLA URETILEN ILK 5 GRUP

Tedavi Grubu %

1. Antibiyotikler, stlfamitler 23,21
2. Anestezikler, analjezikler 20,97
3. Vitaminler, antianemikler, tonikler,

igtah agicilar, anabolizanlar, mineraller 6,78
4. Sindirim sistemi ilaglar, antasitler,

antispazmodik ve antiemetikler 8,67
5. Soduk alginhidr ve tksaruk ilaglar 8,47
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1992 yih TL. dederi clarak Uretim miktarlarina gore incelendiginde isa
siralama asafidaki gibidir.

TABLO 8. DEGER OLARAK EN FAZLA URETILEN iLK 5§ GRUP

Tedavi Grubu %
1. Antibiyotikler, silfamitler 27.42
2. Sindirim sistemi ilaclan, antasitler,
antispazmodik ve antiemetikler 8,54
3. Vitaminler, antianemikler vb, 7.83
4. Anestezikler, analjezikler 7.71
5. Antiromatizmal miyorelaksan ilaglar 6,64

Uretici firma bazinda incelendidinde ise 1992 yili itibariyle Gretimin dadilimi
asadidaki sekilde gergeklesmistir.

TABLO 9. URETIMIN FIRMA BAZINDA DAGILIMI

% %

(Kutu Adedi (TL. Degeri

_Otlarak) Olarak)
1. Yerli Sermayeli Firmalarin Payi 51,43 61,17
2. Yabanci Sermayeli Firmalann Payr 38 57 38,83
2.1. lsvigre Firmalan 12,27 18,49
2.2. Alman Firmalan 17,85 10,18
2.3. ingiliz Firmalan 0,05 0,42
2.4. ABD Firmalan 713 8,03
2.5. Fransiz Firmalan 0,42 0,72
2.6. Hollanda Firmalar: 0,75 0,99
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Uretimin yerli ve lisansh ilaglar olarak dagiimi incelendidinde ise asadidaki
sonuglar ortaya gikmaktadir.

TABLO 10. URETIMIN YERLI VE LISANSLI iLAGLAR OLARAK DAGILIMI

1000 kutu*

& 1988 | % [ 1930 | % | 1982 | % |

Yl’.fdi ilaglarnin  uretim |

Mssr) 200.278 | 38.9| 239.824| 37.4| 291.208| 42.3

L'lsa_ns a!tlnda yapilan |

Uretim miktan 315189 | 61.1| 401.245| 62.6| 389.290| 57.7
515.467 | 100 641.069 100| 674.498 l_ 100

*Toplam kutu adedi olarak bir énceki Komisyan Raporuyla gorlen fark, bir firmanin tek kagaiik
ambalaj icinde piyasaya sundudu bir analjeedin Grelim miktarlann eczanelers vankdif sekl
fle {100k ambalaj = 1 kuty) bildirmig olmasindan kaynaklanmaktad:

d. Uretim Maliyetleri:

llag sanayiinde 97* firmanin sonuglarina gore 1992 yili itibariyle maliyet

dadilimi asadidaki sekilde gerceklesmistic

TABLO 11. ILAG ENDUSTRISINDE MALIYETLERIN DAGILIMI

Hammadde
Ambalaj Malzemesi
Iscilik Giderleri
Uretim Giderleri
Yonetim Giderleri
Satig Giderleri
Tanitim Giderlen
Finansman
Toplam Maliyet
Zarar

*Kaynak : [EIS

MNet Satiglara Orani

%
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Perakende satis fiyatl Uzerinden hesaplandidinda ise maliyetlerin dagilimi
asagidaki sekildedir.

TABLO 12. 1992 ITIBARIYLE PERAKENDE SATIS FiYAT! IGINDE MALIYETLERIN
DAGILIMI {% 15 Teorik Kar Oramina Gore)

Aktif ve Yardimo) Madde 20,79
Ambalaj Malzemeleri 365
Iscilik Giderleri 4,05
Uretim Giderleri 3,19
Yonetim Giderlen 444
Satis ve Pazarlama Gid. 6,84
Tamtim Giderlen 3N
Finansman Giderleri 10,71
Toplam Uretim Maliyeti 56,98
imalatgi Kari (Teorik) 855
Imalatg Satig Fiyat 65,53
Depocu Kan (Teorik) 5,90
Depocu Satig Fiyat 71.43
Eczane Kari (Tearik) 17,86
KDV 10,71
Perakende satig fiyah 100,00

Gorulduga gibi maliyet dagihimi iginde aktif ve yardimei maddelerden sonra
ikinci siray1 finansman giderleri almaktadir. 1992 yih iginde SSKnin
endustriye olan 1,3 trilyon TL. tutanindaki borcunu odeyemeyip 1993'e
kaydirmasi sonucunda endustri buylk sikinti igine dugmis ve finansman
darbogazini banka kredileri ile agmak zorunda kalmigtir. Dogal olarak bu
durum finansman giderlerini artiran bir unsur oclmustur.

4. DIS TICARET DURUMU:
a. ithalat :
1. Uriin ithalats :

Calismamiza katilan 71 firmanin son 5 yila ait § ve kutu adedi olarak Grin
ithalat: miktarian Table 13-14-15-16'da verilmektedir,



Bu tablolara gére son 5 yila ait Grin ithalatl agadidaki sekilde seyretmistir,

TABLO 17. URUN iTHALATI

Yillar ithalat (Bin Kutu) ithalat (Bin $)
1988 6.159 24 892
1989 6.453 24953
1990 5.828 35245
1991 10.070 51.568
1992 10.605 60.019

"BIM™ GTIP Bazinda ithalat kayitlarindan derlenen bilgilere gére ise son 5
yillk ithalat soyledir:

TABLO 18. URUN iTHALATI

Yillar ithalat (Bin 3)
1989 56.120

1890 95024

1991 90.850

1992 102.435

1993 99.821 (9 aylik)

Her iki tablo arasindaki farklilik ISIC'ta agilar, veteriner ilaglar ve bazi ilag
hammaddelerinin GTIP'larimin mamul ilag kapsamina girmesi nedeniyle
ithalat miktarlarina dahil edilmesinden kaynaklanmaktadir,

Bu durum Turkiye'de Gumrik Tarife ve Istatistik Pozisyonlannin, mamul ilag
ve ilag hammaddelerinin birbirinden ayirdedilebilmesini ve bu konuda
kuruluslar arasinda uyum saglanabilecegini temin edecek sekilde yeniden
dizenlenmesi gerektigini ortaya koymaktadir.

VI, 5 Yihk Kalkinma Plani Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu ile
karsilastinldiginda 1988 ve 1989 yillannda ithalatta disme daha sonra
ylkselme gdzlenmektedir. Ddgmenin nedeni o dénemde Gretim hazirliklari
sirerken yurtigi ihtiyaci ithal yoluyla sadlanan bazi antibiyotiklerde daha
sonra yerli Uretime gegilmis olmasidir.
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Ulkemizde ilag endlstrisi dretim teknolojisi olarak AT Glkeleri ile
kargilastinlabilir bir dizeye ulagmis olmasina ragmen bdtan geligmis
tlkelerde oldudu gibi baz) Grinleri bitmis halde ithal etmektedir. Bu Grinlerin
ithal sebepleri agadida belirtilmigtir

1.- llag sanayi kadar gok gelismis yan sanayii de (érnegin ambalaj sanayii)
gerektiren drinler:

* Aerosaller
* Bazi oftalmik preparatlar

2. - Hammaddesinin ancak bitmis Urin seklinde stabil oldudu ilaglar:

* Bazi antibiyotikler
* Bazi antihipertansif ilaglar

3.- Cok yeni ve gok yiksek teknoloji gerektiren, batin dunya ihtiyact kisith
tretim merkezlerinde Uretilen preparatlar:

* DNA teknolojisi ile dretilen preparatlar

* Implante edilen ilaglar

" Yeni ilag tasiyicr sistemler (6rmegdin TTS)

* Yonlendirilen (targeted) ilaglar

* Asilar, kan faktorleri

* Bazi kontrolli salim sistemine sahip olan ilaglar
* Insdlin

* Kanser ilaglar

4.- Yiksek teknolgjinin yaninda tiketim adedi de ok kisith oldudu igin

yatirimi ekonomik olmayan preparatlar. Bunlar da yine batun dinya igin
kisitl merkezlerde dretilmektedir:

* Bazi hormonlar
* Radionuklidler
* Bazi oftalmik preparatlar

5.-Tuketimi gok az oldudu igin Turkiye'de Gretilmesi ekonomik olmayan
preparatlar:
* Antidotlar
* Bazi oftalmik preparatlar
* Spesifik tedaviye yonelik preparatlar

6.-Preparatin onemi veya GMP kurallan yizinden dretim yeri yatinmi
sonuglanana kadar gecici olarak ithal edilen ilaglar:

* Bazi antibiyotikler
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2. Hammadde ithalat: :

llag endustrisinin hammadde ithalati Saglik Bakan\id verilerine gore 1588-
1992 yillan arasinda asadidaki sekilde seyretmistir. (lhrag edilen mamul ilag
icin kullanilan hammadde ithalati dahil)

TABLO 19. HAMMADDE ITHALATI

Yillar ithalat
(ABD $)

1988 248 041 678
1989 305.973.945
1990 386 257.785
1991 345673.803
1952 425.530.447
b. ihracat :

Tablo 20 ve 21'de 71 firnanin yillar itibariyle $ dederi olarak ihracat miktarlan
verilmektedir.

TABLO 22. URUN IHRACATI

Yillar ihracat

(Bin $)
1988 28.384
1989 120.966
1890 70632
1991 45582
1992 43.416

Goruldugu gibi 1989 yilinda endUstri Sovyetler Birli@i'nin dogal gaz anlagmasi
kargii@i Turkiye'den ilag almasi ve 100 milyon $lik bir Eximbank kredisi
imkanindan yararlanmasi sonucunda bir ihracat patlamasi yasanmis ancak
daha sonraki yillarda ilaca ayrilan kredi limitlerinin disukligu ve Sovyetler
Birligi'nin dagiimasi sonucunda bu Ulkelerdeki istikrarsizlik nedeniyle
ihracatta ayni duzey korunamamigtir.
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llag Endiistrisinin Potansiyel Pazarlan ve Bu Pazarlardaki Avantajlanmiz:

llag endustrisinin hedef pazarlan ilag sanayinin hendz gelismemis oldugu
ithalata badimii clan Dofju Avrupa UGlkelen, Eski SSCB Cumhuriyetleri,
Ortadogu ve Afrika Ulkeleridir. Sozkonusu ulkelerin ilag uretim sanayileri
henuz gelismemis oldudundan bizim igin gok tnemli birer pazar niteligindedir
Ancak bu dUlkelerde ilag pazanna girebilmek icin ilag sektorunin
dzelliklerinden dolays uzun yillar gerektiren pazarlama galigmalanna ihtivag
vardir. Pazariara girebilmenin en dnemii kosulu diger ulkelerden gelen
rekabete kargilik dlkemizin sadlayacad finansman kolayliklanidir. Zira bu
ulkelerin gogunda gerekli ithalat: yapabilecek serbest dowiz sikintisi vardir.
Serbest dovizle ithalatini yapabilen Glke piyasalanina ise ancak uzun sdreli
pazarlama galismalar ile girebilir,

Pazar bluyakliga ve ithalata ba@imhiid agisindan en dnemli pazar potansiyeli
BOT Ulkeler, ozellikle Orta Asya Cumhuriyatienidir. Eski Sowvyetler Birligi
Cumhuriyetlerinin ilag pazannin talebi yaklagik 6 Milyar ABD $idir. Yerli
dretimle kargianan kisim 1 Milyar ABD $idir ithalat yoluyla karsilanmasi
gereken 5 Milyar ABD $ tutaninda potansiyel pazar mevcuttur. Yerli Uretimin
de GMP standartlarina gore yapiimamas ve ¢odunun eski ilaglardan
olugmasi nedeniyle biytk bir ilag ihtiyact mevcuttur,

Eski Sovyetler Birlidi Cumhuriyetierinin ilag ihtiyacini karsiladidi Finlandiya,
Hindistan ile Polonya ve Macaristan gibi Comecon uUlkelerivle olan ikili
anlagmalan ortadan kalkrmistir. Tum ilag ihtiyacin karsilikh ticaret anlasmalar
cercevesinde bahsi gegen Ulkelerden sadlayan Eski Sovyetler Birliginde
Comecon sisteminin ¢dkmesi ve ikili ticaret anlagmalannin kalkmasi ile
birlikte blylk bir pazar bosludu dodmustur. Tdrkiye'nin "Dodal Gaz
Anlagmasi” ile birlikte girdidi bu pazarda kalmasi ve yerlesmesi igin by« bir
firsat olugmustur.

Ortadodu ve Kuzey Afrika Ulkeleri pazar boyutu olarak BDT Ulkelerinden
kigik olmalanina ragmen tuketimin dértte UcOnden fazlasimin ithalatla
kargilanmas: ag¢isindan uzun doénemli pazarlar olarak degerlendiriimeleri
gereken ve pazarlama faaliyetlerininde dnem kazandii pazariardir.
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ilag ihracatinda Mevcut Durum ve Karsilagilan Problemler:

Tark ilaglar sozkonusu ulkelerde yerlesme agamasindadir. Eximbank
kredileri sayesinde alinan destek ile 100'den fazla Tork ilaci bu Glkelerde
ruhsatlandinimigtir Ozellikle Orta Asya Cumhuriyetierinin ruhsatlandirma
konusunda Tirkiye'ye sadladigi kolaylik sonucu buralardaki iglemler
stratlendirimistir. Turk ilaglan bu Glkelere satigi ile birlikte tamnmaya
baslayacak ve ilaglarimiza bagimlilik olusacaktir. Hendz Batili ulkelerin
yodun olarak girmedidi bu pazarlarda ilk olmanin avantajlan kullanilacaktir
Serbest doviz imkanlan son derece kisith olan bu (lkelerde harici finansman
kaynaklarn blyuk caph satiglarin hemen hemen tek yoludur

1989 yihnda Turk ilag ihracatimin bu Ulkelere yonelik alarak 100 Milyon ABD
Fimin dstine ¢ikmasi bu firsatlann kullanimasiyla olmustur. Rusya dahil
olmak Uzere tum BDT Cumhuriyetlerinde kalici olabilmek igin bu Glkelere ilag
akisini kolaylastiracak yatnmlar kacinilmazdir. Mevcut piyasa sartlarina
uygun pazarilama ve satig faaliyetlen ilag digsatimimizi devambh kilmanin tek
yolu clmakla birlikte belirtilen kaynak azlidi nedeni ile Eximbank kredilerinin
etkin oldudu bu ihracat sigramasimin  sOrekli kilinabilmesi igin llag
Endustrsinin bu tip kredilerle en az 5 yil daha desteklenmeye ihtiyaci vardir,
Nitekim, Rusya'da son yillarda bu tip bir kredi kullamimi 86z konusu
olmadigindan ilag digsatimi beklenilenin gok altinda gergeklegmisgtir

5. STOK DURUMU :

Bilgi alma formuna cevap veren 71 firmanin 1988-1980 ve 1992 yillanna ait
stok durumu Tablo 23'de gorilmektedir.

Daha dnceki komisyon raporlarinda da belirtildigi gibi ilag sanayii, Urinlerinin
dzelligi nedeniyle daima belirli bir stok seviyesiyle ¢alismak zorunda clan bir
sanayi dalidir, Urin gesitliligi, dénemsel olarak ya da gesitli nedenlerle
aniden ortaya gikabilecek (grip salgimi vs.) talep artiglaninin kargilanmasi
geredi, sUrumu az ve yavas olsa da yasamsal 6nemi olan ilaglarin Uretilmesi
zoruniugu sanayinin belirli bir : tokla ¢alismasini gerektiren unsurlardir.

Ancak endustrinin gerek hammadde, gerekse mamul ilag olarak yeterli bir
emniyet stoku ile calisma geredi firmalann igletme sermayesi ihtiyaciru
artirmakta wve banka kredisi kullamimimi zorunlu hale getirmektedir.
GUnUmozan yuksek faiz ortaminda finansman giderieri de sanayiye adir bir
yuk getirmektedir
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6. YURTIGI TOKETIMI :

Tablo 24 ve Tablo 25%t 71 firmanin tedavi gruplarina gore satiglan
veriimektedir.

Tedavi gruplarnina gore incelendiginde 1992 yili itibariyle tlketimde kutu
adedi olarak ilk 5 siranin dagilimi asadidaki sekilde gergeklegmistir.

TABLO 26. KUTU ADEDi OLARAK EN GOK TUKETILEN iLK 5 GRUP

Y
Antibiyotikler 2417
Anestezikler, analjezikler 16,52
Vitaminler, antianemikler, tonikler,
istah agicilar vs. 7,06
Sindirim sistemi ilaglan, antiasitler 6,91
Sogduk alginhd ve oksurik ilaglan 6,51

Geligsmekte olan diger ulkelerde oldugu gibi Glkemizde de saglik altyapisinin
ve koruyucu sadhk hizmetlerinin yetersizligi nedeniyle antibiyotik taketimi
fazladir. Ayrica gerek hizmet yetersizlidinin dodurdugu hekime ulasma
gucliga ve hekimin hastaya yeterli zamani ayiramamasi), gerekse heniz
laglann  siniflandinimasinin yapiip  gereken regete kontrolindn tesis

edilememis olmasi da Glkemizde antibiyotik kullanimini zorunlu olarak artiran
faktérier arasindadir

Diger taraftan toplumumuzda da ortalama yagam slresinin ve dolayisiyla
yasli oraminin giderek artmasina paralel olarak kalp damar ilaglan
kullaniminda da % 2,3'ten % 3,9'a olmak Gzere bir yikselme goriimektedir.

7. FIYATLAR :

Ulkemizde ilag fiyatiarn Sadlik Bakanifinin denetimi altindadir. Bakanlik bu
islevini fiyatlandimmanni  esaslarini  belirleyen ve Bakanlar Kurulunca
yayinlanan Fiyat Kararnamelerine dayanarak yerine getirmektedir.
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1984 yilina kadar bu amagla asagidaki karamameler yayinlanmigtir:

21 Kasim 1956 tarin ve 1059 sayili kararname,
12 Nisan 1957 tarih ve 1087 sayili karamame,
15 Ocak 1968 tarih ve 6/9311 sayili karamame,
12 Temmuz 1968 tarih ve 6/10362 sayil ek karar,
7 Nisan 1972 tarih ve 7/4129 sayili karamame,

Daha 6nceki raporda da belirtildigi Uzere yayinlanan 5 kararnameden sonra
1984 yilinda,

- llagta bulunabilirligi sadlamak,

- Endastride ihracatl ve yatinm hacmini artirmak,
- Firmalan aragtirmaya yénlendirmek,

- llagta kaliteyi artirmak

hedeflerine ydnelik olarak yorirldge giren en son Fiyat Karamamesi
esaslarina tam olarak uygun sekilde uygulanamamig, Bakanlk her dénemin
kosullarina gore dedisik uygulamalara gegmistir. Ormedin karamameye uygun
olmamasina radmen daima toplu basvurularda bulunulmas: istenmig, arhis
oranlan  simirlandinimigtir. 1992 yilinda 23-27 Mart tarihleri arasinda
Ankara'da yapilan |. Ulusal Saghk Kongresi Ilag Kontrol ve Denetim Sistemi
Calisma Grubu Raporunda da Fiyat Kararnamesinin uygulanmas: igin tavsiye
kararimin alinmasindan sonra, Bakanlk bunyesinde Sadhk Bakanhg

Mistesarinin baskanliginda Bakanlik yetkilileri, Universite temsilcileri, Maliye
Bakanlid Bas Hesap Uzmani ve Sanayi temsilcilerinin katihmiyla bir Fiyat
Komisyonu olusturuimus ve bu kez fiyatlann Komisyonca enflasyon artisina
paralel olarak belirlenen cranlara gore yilda 3 defa verilmesi uygulamasina
baglanmigtir. 1992 yilinin Temmuz ayindan itibaren baglanilan bu uygulama
gunumulze kadar surduriimdastar.

Ayrica Fiyat Komisyonu ilagta tamitim harcamalarini azami % 5 olarak
sinirlandirmigtir. Tamtim malz ~melerini tanimlayan liste ek I'de veriimektedir.

Asagida ilag fiyatlanindaki son 5 wilik artiglar enflasyon oranlanyla
karsilashirmali olarak veriimektedir:
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TABLO 27. ILAG FiYAT ARTISLARI

Yillar Enflasyon Oranlan llag Fiyat Artislan llag Sanayinin
Kar-Zarar Oranlan
(1) (@) (2)
1588 75,2 71,0 2.7
1989 64,3 30,0 6.3
1990 60,4 48,0 8,5
1991 71,1 65,0 1.1
1992 66,0 64,0 - 43

Kaynak 1 DIE Tuketici Endeksi
2. Saflk Bakanhd verileri

Saglik Bakanhiginin belirlemelerine gdére, 1 Ocak 1993 itibariyle Ulkemizdeki
ilag fiyatlarimin dagilimi asadida verilmektedir:

TABLO 28. ILAG FiYATLARININ DAGILIMI

Fiyat (TL) Adet %
1- 5.000 644 12,9
5.001 - 10.000 640 12,9
10.001 - 25.000 1302 26,2
25001 - 50.000 1006 20,3
50.000'nin Gzeri 1370 276
8. iSTIHDAM:

1992 yili itibariyle sektorin istindam durumu asadida gosteriimistir. Bir onceki
raporla tamitim personeli de toplama dahil edilerek karsilastinldiginda
istihdamda % 9,3 oraninda azalma kaydedildigi géralmektedir. Ozellikle bu
azalma diz ig¢i sayisinda belirgindir. Sektérde GMP kurallan geredi teknoloji
dizeyinin yukselmesiyle meydana gelen otomasyon sonucu dretim artmig
ancak is¢i sayisinda azalma olmusgtur.
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Buna karsihk yuksek tahsiili personelin oraninda artis kaydediimig, 1987
yilinda % 13 olan bu oran 1592'de % 30'a ylkselmistir

TABLO 29. iLAG ENDUSTRISINDE iSTIHDAM

Meslek Gruplar Kisi Sayisi
Eczaci 408
Kimya Yiksek Muhendisi 278
Kimyager 307
Doktor 157
Biyolog 258
Muhendis (mak.elek. vs) 153
Ekonomist 379
Diger Yuksek Tahsilli Personel 1.979
idari Personel 3.770
Teknisyen 339
Laborant 184
Kalifiye Iggi 1.048
Duz isgi 3.470
TOPLAM 12,730

9. SERMAYE DURUMU :

Bilgi alma formuna cevap vererek gcalismamiza katilan 71 firmanin 2 413.713
milyon TL. olan toplam sermayesi iginde sadece, bir firmamin 500 milyar
uzerinde, 5 firmanin ise 100-500 milyar TL. arasinda sermayeye sahip oldugu
gorulmektedir. Digerlerinin sermayeleri 100 milyarin altindadir,

Bir 6nceki Ozel Ihtisas Komisyonu Raporundaki sermaye miktarina oranla
gozlenen artig, galismaya katilan firma sayisimin farkl olusundan (54 firmaya
kargi 71 firma), Vergi Usul Kanunu hikGmlerine gére yapilan yeniden
dedgerlendirmelerin sermayeye ilavesinden, ve nakit sermaye artinmlanndan
kaynaklanmaktadir.
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10. MEVCUT DURUMUN DEGERLENDIRILMESI

A. Altinci Plan Dénemindeki Gelismeler

Altinct Plan doneminde ilag sektérl ile ilgili duzenlemeler asadida alt
bagliklar altinda verilmektedir.

1. Yatinm Tegvikleri :

1984 yilinda tesvik kapsamina, 1988 yilinda da dzel dnem tasiyan sektorler
arasina alinan ilag enddstrisinin bu konumu gunimdze kadar devam ettirilmis
ve bu olumlu uygulama son 5 wildaki yatrnmlarnin bashca nedenini
olusturmusgtur.

TABLO 30. YATIRIMLAR

Yillar Yatirim Miktar
{Milyon TL)
1988 28,148
1889 76.922
1990 263.625
1991 451 665
1992 488.519

$u anda ayni konumdaki diger sektorlerie birlikte sektére taninan tesvikler :

- Gumrak muafiyeti,

- % 100 Yatirim indirimi,

- Tesgvik kredileri,

- Vergi, resim ve harg istisnasi,
- Finansman fonu,

- Bina ingaat harci istisnasi,

- KDV ertelemesi,

- Tegvik primi,

- llave istihdam,

- SSK primi, konut edindirme yardim, tasarrufu tesvik kesintisi iadesi,
- Enerji tegvidi,

dir,

23



Bu tesviklerin VIl. Plan déneminde de sirdurdimesi ve AR-GE faaliystierinin
daha etkin énlemlerle tegviki Gumrik Birlidinin sekicre getirecedi yapisal
dedigikliklerin gerektirecedi yatinm ihtiyacinin kargilanmasi igin zorunluluk
arzetmektedir.

2. Ruhsatlandirma :

V| Plan déneminde Ruhsatlandirma ile ilgili basglica duzenleme 6 Subat 1990
tarininde yayinlanan “ilag Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu'nun Kurulug
ve Gorevleri Hakkinda Yénetmelik" olmustur. Bu Yonetmelik Saglk
Bakanhdi'na damsmanhk yapmak Ozere olugturulan bilimsel komisyonun
kurulug seklini, atanmasini, calisma esaslann, gérev ve sorumluluklann
dizenlemektedir.

Bu Yonetmelik uyarinca ilag Ruhsatlandirma Danigma Kurulu'ndan bagka
prospektus ve bagvurulan teknolojik yénden inceleyen bir on komisyon ile
ilaglanin klinik Gzelliklerine gére uzmanlardan clugan Klinik Danigma Gruplar
kurulmustur ve bu gruplarin faaliyetleri devam etmektedir.

Asaidaki Tablo 1988 yilindan beri ruhsatlandirma basvurularimn sonuglarini
ozetlemektedir.

TABLO 31. RUHSAT BASVURULARININ SONUGCLARI

Yillar  Tarkiye'de Ik Kez Muadil Ruhsat iptal Ruhsat
Ruhsatlandinlan Sayisi Sayisi
llag Sayisi

1989 37 246 302

1990 42 3 322

1991 47 435 43

1992 33 33 79

1993 34 253 6

Tarkiye'de 1992 yili itibariyle dretilen ilag sayisi 3240'dir. Tablet, draje, kapsdl
vb. cesitli sunug bigimleri de dahil edildiginde bu rakam 4625'e ulagmaktadir.
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3. llaglann Denetimi :

insan saghgma hizmet eden ilag sektorinin en yuksek standartlarda dretim
yapmasi esastir. Bu standartlari, 1984 yilinda GMP ve ilag hammadde ithalati
yonetmelikleri ve 1986 yilinda geri gekme yonetmeligini yayinlayarak
yuriirlige koyan Saglk Bakanhg gerek kendi bunyesinde duzenlenen egitim
programlar, gerekse uluslararasi editim programlarina katihm ile denetim
mekanizmasi olugturmug ve her sena en az bir defa olmak Gzere bitin
ureticiler kontrol edilmig, ayni zamanda denetimlerin sonuglari, piyasadan
alinan ilag numunelerinin Refik Saydam llag Kontrol Laboratuvarianinda
yapilan analiz sonuglar ile izlenmigtir.

TABLO 32. ILAG URETIM YERLERININ DENETIM SONUGLARI

Yillar llag Uretim Yeri  Kismen kapatilan Tamamen Kapatilan
(Gegici kapatilan,
sektorden gekilen vb)

1989 12 4 24
1980 106 5 18
1991 108 3 &
1992 109 4 8

Bu denetimlerin sonucunda:
- llag kalitesinde belirgin bir yukselme izlenmigtir

-Turkiye ilag sektéri uluslararasi kuruluglar tarafindan gelismis ilag endistrisi
olarak nitelendiriimeye baglanmigtir,

- Kalite glivencesinin saglanmasi ile ilag ihracatinda artiglar goralmasgtar,

-Tarkiye llag Teftis Anlasmasi (Pharmaceutical Inspection Convention =
PICYe dyelik iglemlerinde en énemli asamalan gergeklegtirmisgtir.

Asagida scn yillarda yapilan denetim sonuglan gériimektedir.



TABLO 33. TURKIYE'DE URETILEN iLAGLARIN PiYASA KONTROLU

YILLAR Toplam Analiz Uygun Red % Hata QOrar
1989 527 483 44 83
1990 868 B27 41 4.6
1991 89O 851 39 4.4
1992 851 823 28 33

Saglik Bakanlid: verilerine gore ilag kontrollerinde bulunan hatali oraninda
Dinya Sadlk Orgitd'nin verdidi oran ortalama % 8'dir Ulkemizde VI. Bes
Yillik Kalkinma Plarun déneminde ilag sanayiini gelistirmek, teknolgjisini ve
kalitesini yukseltmek amaciyla alinan bir dizi karar ve uygulamalannin en
acik ve olumiu sonuglanndan biri yukaridaki tablodur

4, Ihracat :

Raporumuzun ihracatla ilgili bolumunde ayrnintili sekilde incelendidi gibi GMP
kurallarinin yururlige girmesi ve Sovyetler Birlidi'nin dodalgaz anlagmasi
karsihidi olarak Torkiye'den ilag almasi ve Eximbank kredi anlasmalan ilag
inracatimizi olumlu etkilemis, 1987 yilinda 30,9 Milyon § olan toplam ihracat
1988'de 626, 1989'da 141,2 milyon $'a ulagmistir. Ancak bu artis egilimi
maalesef 1990 yilinda Eximbank kredi anlagmasinin imzalanamamis olmasi,
1891 yilinda ise kredi anlagsmasinda ilaca ayrilan payin gok dusuk tutuimas:
nedeniyle surdurilememis ihracat 1990'da 89,8, 1991'de 79,8, 1992'de ise
78,3 milyon $a gerilemigtir, Ayrica Sovyetler Birliginin  dadiimasiyla
sonuglanan siyasi geligsmeler de ihracati olumsuz etkilemigtir.

Ancak, bunlara ragmen endlstri 6zellikle Tlrk Cumhuriyetlerinde bu konuda
onemli bazi gelismeler kaydetmistir. Ornegin,

-Bu ulkelerde Ecza Depos: ve Eczaneler zinciri ile dagitm kanallari
kurulmustur,

-Bu dlkelerin bazilarinda tamtim ve irtibat bdrolan kurulmus, digerlerinde de
kurulma asamasindadir.

-Bazilarinda ise ortak OGretim tesisi kurma konusunda anlasmalar
imzalanmigtir,
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5. ithalat Rejimi :

Turkiye ile AT arasinda imzalanmis bulunan Ankara Anlagmasi ve Katma
Protokol hikamlerine gére Tarkiye AT g¢ikish mallara uyguladigi gimrik
vergilerini 12 ve 22 yillik strelerde kademeli olarak kaldirmayi ve Toplulugun

uguncu ulkelere uyguladi@i "Ortak Gumrik Tarifesi"ne (OGT) uymay: taahhit
etmistir.

Katma Protokol Hukumlerine gore sanayi urunleri agisindan taraflar

arasindaki gumrik birliginin 1 Ocak 1995 tarihinde tamamlanmasi
gerekmektedir,

Bu amagla 1993 wili Ithalat Rejiminde gumrik wvergisi oranlar yeniden
duzenlenmis, ayrica 11 Temmuz 1992 tanhinde yayimlanan 3824 sayili
kanun ile ithalde alinan Damga Resmi, Belediye Hissesi ve Ulastirma Alt
Yapilar Resmi, Destekleme ve Fiyat Istikrar Fonu kaldinimig ve tek vergi
uygulamasina gidilmigtir. Bu uygulamadan sektérlerin en az etkilenmesini
ternin amaciyla, mevcut koruma Toplu Konut Fonlar ile dengelenmistir,

6. AT ile Gumriik Birligi :

Vl. Plan doneminin sonuna dodru Ulkemizin gindemine yodun sekilde giren
ve ilag sektérl igin son derece dnem tagiyan konularin baginda 1 Qcak
1995te yururlige girecek olan Gumruk Birligi gelmektedir. AT ile Turkiye
arasinda 12 Eyldl 1963'te imzalanan Ankara Anlasmasi ve Katma Protokol
geregince kurulmakta olan Gumrak Birligi'nin llag Endiistrisi Gzerinde:

Gumriik tarifeleri bazinda :

a.Topluluk mengeli Grdnlerden her tarll gimrik vergilerinin, es etkili
vergilerin (fon, harg vs.) ve miktar kisittamalarinin kaldiriimasi,

b.Topluluk disi dlkelerden yapilacak hammadde ve mamul ilag ithalatinda
O.G.T. hadlerinin uygulanmasi.
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Endiistrinin Toplulugun llag mevzuatina uyumu bazinda :

a.Ruhsatiandirma prosediri ve sunulacak ruhsat dosyalarinda uyum
saglanmasi (Biyoyararlanim, stabilite bulgular ve istenen di§er dokumanlar
agisindan).

b.ATnin lyi Uretim ve Kontrol Uygulamalar (GMP-GLP) kurallarina uygun
uretim ve kontrol yapilmasi,

c.Klinik deneylerde lyi Klinik Uygulamalari (GCP) esaslarina uyulmasi
d.Teftis mekanizmasinin Toplulukla uyumiu hale getirilmesi,

e.Fiyatlandirma, rasyonel ilag kullamm (ambalaj bilgileri, ilaglann
siniflandinimasi reklam ve tamtimi, dagitimi) ve Toplulugun konulara iligkin
mevcut dider direktiflerine uyum sagdlanmas:,

acilarindan gok énemli etkileri olacadi anlagiimaktadir,

Saghk Bakanhgi, mevzuat uyumu koenusunda ¢alismalarini hizlandirmis olup
biyoyararlanim, ruhsatlandirma ilaglann  siniflandinimasi,  llag  Teftis
Anlagmasi (PIC)nin lyi Uretim Uygulamalan (GMP) Rehberi gibi konularda
uyum igin incelemelerini sGrdurmektedir.

7. llag Teftis Anlagmasi (PIC) na Uyelik Basvurusu

lag Teftis Anlasmas: (PIC), EFTA (Avrupa Serbest Ticaret Birlidine Uye
Ulkelerin 1970 yihinda, ilag kon'rold ve ilag Gretim yerlerinin denetiminde ayri
standartlan  sadlayarak, m fettiglerce yapilan denetimlerin kargilikli
taninmasi, boylece aralarind:«<i ilag alsverisinin kolaylastinimasim temin
amaciyla imzaladiklan bir anlagmadir.

Tarkiye 1988 yili Aralik ayinda PIC'e Uye olmak Uzere basvuruda bulunmus
ve bu konuda énemli bir mesafe kaydedilmistir. Ulkemizin bu anlagmaya taraf
olarak kabul edilmesi, ilag Uretim ve kontroll alaninda Bati standartianinda
oldugumuzun tescili olacaktir.
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PiC'e Gye Ulkeler, Avusturya, Belgika, Danimarka, Finlandiya, Almanya,
Macaristan, lzlanda, Irlanda, ltalya, Liechtenstein, Norveg, Portekiz,
Romanya, |sveg, Isvigre ve Ingiltere'dir.

Turkiye'nin yamsira Fransa, Avustralya, Hollanda, Gek Cumhuriyeti, ispanya,
Israil'in bagvurulan da incelenme safhasindadir.

Uyelik basvurusunda bulunan bir dlkenin su asamalar gegmesi
gerekmektedir.

a.Denetim sistemi hakkinda gerekli bilgileri vererek uygulamalannin PIC
standartlarina uygun oldugunu gostermek,

b.Bagvuruyu yapan ulkenin kendisini aye ulkelere tanitmasi. (Bu tamtimin ilk
asamas! PIC tarafindan her yil duzenlenen egitim toplantisina katiimdir).

c.Uye clmak isteyen llkeyi temsilen bir delegasyonun Temsilciler Komitesi
Toplantisina davet edilerek sistemlerini bizzat anlatmasi ve gesitli Uye Glke
temsilcilerinin  sorularimi  cevaplamasi (Bu uygulama karsilikli given
ilkkesinin saglanmas: igin ilk agamadir).

d.Uyelik basvurusu yapan Ulkenin ilag endustrisinin, teftis sistemi ve

denetimle ilgili uygulamalarinin yerinde izlenmesi amaciyla Uye (lke
mifettislerinden olugturulan bir ekibin, yeni dlkeye resmi bir ziyarette
bulunarak, mufettislerinin yaptiklari denetimlere gézlemci olarak katiimasi.

Ulkemiz yukarida siralanan agamalarin  tomanden gegmis  olup,
bagvurumuzun bir sire sonra olumlu gekilde sonuglanmas beklenmektedir,

8. KDV :

llk defa 1986 yilinda yirirlide giren ilaglarda KDV uygulamasina plan
déneminde de devam edilmis 1.11.1988 yilinda % 10 olan oran 1 Aralik 1990
tarihinde % 12 ve 1 Kasim 1993 tarihinde de % 15'e yukseltiimistir,

Asadida 1 Eylal 1993 tarihi itibariyle bazi Avrupa dlkelerinde uygulanan
Katma Deger Vergileri verilmistir,



TABLO 34. AVRUPA ULKELERI VE TURKIYE'de KDV ORANLARI

Ulke Standart Oran indirimli Oran ilaglara Uygulanan

% % KDV QOranlarn

Receteli Regstes
llaglar % llaglar %

Almanya 15,0 7,0 15,0 15,0
Belgika 19.5 0,010 6,0 6,0 B
Danimarka 250 6,0-12,0 250 250
Ispanya 15,0 30 30_30_
Fransa 1886 21-55 o 2.1 i 55
Yunanistan 18,0 8,0 8,0 8.0
irlanda 230 24-100 0,0-23,0 0,0-23,0
Italya 19,0 40-90 9,0 19,0
Portekiz 17,0 8,0 5.0 o 5.0
Ingiltere 17.5 0,0 ‘1?.5-—-
Avusturya 20,0 -20,0 200
Norveg 250 0,0 250
Turkiye 15,0 B0 15,0 150

Tablodan géruldudu gibi Ulkemizde ilagta KDV Belgika, ispanya, Fransa,
Yunanistan, italya, Portekiz, Ingiltere ve Norveg'ten daha yiksektir.

Bazi dlkeler, regetesiz ilaglarda daha yOksek KDV oram uygularken
Iranda'da ise KDV orani ilacin tatbik sekline gore dedigsmektedir. (Oral yolla
receteli ve regetesiz alinan ilaglarda 0, digerlerinde % 23'tur).
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9. Barkod Uygulamasi:

llag ambalajlariyla ilgili gerekli hazirliklan yapilarak V1. Plan ddneminde
gelismis Glkelerde her Grine uygulanan ve uluslararas) ticarette artik zorunlu
hale gelen gizgikod (Barkod EAN-13) sistemine 1330 yili bagindan itibaren
ilag endUstrisinde de gegilmigtir,

10. ilag Tamitim :

Saglik Bakanhdi'nin son yillarda ilacin rasyonel kullanimim temin amacina
yonelik olarak yurirlige koydugu duzenlemelerden birisi ilagta tamitimi
kurallara baglamak amaciyla 7 Eylul 1990 tarihinde yayinlanarak yururiige
giren "Tibbi ve Ispenciyari Mistahzarlar Tanitim Yonetmeligi® olmustur.

Yonetmelik Ulkemizde yapilacak begeri ilag tamtim faaliyetlerinin gekli,
kontrolt, ila¢ Greticileri ile ruhsat sahipleri, ithalatgilar, ecza depolan ve
eczacilann sorumluluklarini ve cezai yaptinmlarn kapsamaktadir.

Ayrica 1992 yilinda Bakanlik binyesinde Universite, Turk Tabipleri Birligi,
Turk Eczacilar Biridi ve llag Sanayi temsilcilerinin katilimiyla olusturulan llag
Tanitimi Komisyonu endustrinin basili tarutim malzemelerinin  kontrolund
yapmaktadir.

Diger taraftan ilag endustrisi de tamitim ilkelerine uyum saglamak uzere bir
otckontrol mekanizmas kurmugtur.

11. Ambalaj Yonetmeligi :

Saglik Bakanligi'min ilacin rasyonel kullanimina yonelik bir diger dizenlemesi
24 Nisan 1991 tarihinde yorariage giren Ambalaj Yonetmeligi'dir,

Ambalaj Yénetmeliginde tiketicinin saghdi ve givenligi agisindan ilacin
taminmasini ve dodru kullanilmasini saglamak (zere ilag ambalajlannda
bulunmas: gereken bilgiler standardize edilmistir. AT da ilag ambalajlanini
duzenleyen 9227 sayili direktifi yayinlamis ilaglann orijinal olarak dretici
tarafindan ambalajlanmis seklivle hastaya ulastinimasini dngdrmis ve
etiketleme, prospektls, i¢c ve dis ambalaj bilgilerini standardize etmigtir.
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12, Klinik Aragtirma Yoénetmeligi :

Sadlik Bakanlidi'nca 29 Ocak 1993 tarihli Resmi Gazete'de "llag Arastirmalan
Hakkinda Ydnetmelik'in yayinlanarak yurorldge girmesiyle, dlkemizde
sentetik, bitkisel ve biyolojik kaynakl maddeler ve bu maddeler kullanilarak
hazirlanacak terkipler ile gondlld insanlar Ozerinde yapilacak klinik
arastirmalanin safhalan, nitelikleri, buniarin tabi oldugu esas ve usuller ile bu
aragtirmalardan dogacak sorumlulugun esaslan belirlenmis, bdylece uzun
yillardan beri eksiklidi duyulan énemli bir yasal bosluk giderilmistir.

13. ilagta Patent Korumasi :

VI. Plan déneminin sonuna dogru yodun sekilde gundeme gelen diger bir
konu ise "llagta Patent Korumasi"dir.

Bilindigi gibi Tlrkiye'de halen ylriridkte olan 13 Mart 1879 tanhli |htira Berati
Kanunu'nun 3. maddesi ilag ve ilag Gretim yontemlerini patent korumasi
diginda birakmaktadir.

1960 yilinda ilagta Uretim yontemlerinin patent korumasi kapsaminda olup
olmadidr konusunda ortaya cikan bir ihtilaf Gzerine Kurucu Meclis ilacin
yarusira ilag uretim usullerinin de patent uygulamas: disinda kaldid
yorumunu getirmistir

Ancak, VI. Plan déneminin sonuna dogru yeni bir Patent Kanunu Tasans:
hazirlanmistir. Once TBMM Adalet Komisyonunda gérisilerek kabul edilen
tasar halen Sanayi ve Teknoloji Komisyonunda gorusalmektedir,

Tasari ilag ve ilag uretim usullerini de patent karumasi kapsamina almakta ve
Gegici 7. maddesiyle korumznin kanunun yayim tarininden 5 yil sonra
baglamasi hikmdnl getirerek ¢ anayiye 5 yillik bir gegis dénemi tamimaktadir.

Tasar daha sonra TBMM Genel Kurulunda gdrusilecektir.
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B. Sorunlar :

VI. Plan déneminde ihracat, yatinmlar vb. birgok konuda gelisme kaydedilmis
olmakla birlikte sektérde hala devam eden bazi sorunlar meveuttur,

Kisaca ozetlenecek olursa:

1.Fiyatlandirma Sisteminde hala istikrarll bir dizen saglanamamistir. 1984
yilinda yayinlanan karamamenin tam olarak uygulamasina gegilememistir.

2.Her ne kadar galismalar sUrdurlimekte ise de Enddstrinin Avrupa
Toplulugu ile butunlesmesini saglayacak mevzuat dlzenlemelerinde
gereken mesafe alinamamistir.

3.lhracatta olumlu gelismeler olmasina ragmen hala istenen diuzeye
ulagilamamisgtir,

4.Aragtirma ve Geligtirme calismalan baglatlamamig, gereken alt yapi
olusturulamamigtir

5.llag uretiminde kullanilan ambalaj malzemeleri ile ilgili sorunlar devam
etmektedir. $oyle ki

Urtinle dodrudan temasta olan primer ambalaj malzemelerinin (ilk kap)
farmasétik kalitede ve Uretim ve depolama surecinde ilaci dzelliklerini
kaybetmeden, kalitesinin bozulmasina neden olmadan koruyabilecek
dizeyde ve gevreyi kirletmeyecek nitelikte olmalar sarttir.

Ulkemizde ozellikle cam ve metal kaplarda tekel konumunda olan bazi
ureticilerin, bu ambalaj malzemelerinin farmasdtik kalite ve standartlarda
Uretimine ozen gdstermedikleri bilinmektedir. Bu durum yillardir ilag
ureticileri ile ambalaj Greticileri arasinda gekismelere, Uretimde verim
dustklUgune hatta baz ilag partilerinin sadece ambalaj uygunsuzlugundan
kaynaklanan nedenlerle imha edilmesine neden olmaktadir.

6.Endustrinin, sehir suyunun yeterli kalitede olmamasi nedeniyle su deionize
sistemlerinin tam randimanli g¢alismamasi gibi gevre kirili§i nedeniyle
karsilagtigi sorunlar vardir,

a3



7.Her ne kadar rasyonel ilag kullanimini temin igin Sadlik Bakanhdinca son iki
yildir calismalar yapiimakta ise de toplumun ve ilgili sajhk personelinin
egitimi, ilaglarn siniflandiriimasi, regete kontrol vb. konularda sorunlar
henuz ¢gézumlenebilmis dedildir.

8.5aglik Bakanligi'min ilgili birimlerinin eleman ve gerekli ekipman agisindan
guclendirilmesi  islemiere, dolayisiyla sektorin  faaliyetlerine  hiz
kazandiracaktir,

9.lag sektori klasik Gretim teknolojileri agisindan AT Ulkeleri dizeyine
ulasmistir. Ancak, biyoteknoloji Tdrkiye igin gok yeni bir kavramdir ve
yurtiginde yeterli egitim verilememektedir. Bu alanda yetigmig elemanlar
yoktur. Yerli sektorin bu konuda gelecek igin somut planlan olmadi§i gibi
konu ile ilgili idari ve yasal duzenlemeler de henuz gundeme alinmamighir.

10.Sektdrde klinik arastirma Yonetmeligi'nin yayinlanmasiyla yasal bir zemine
kavugan biyoyararlanim g¢aligmalannin  yapihg  sekli, hangi ilaglan
kapsayacad, yapilig yerlerinin nitelikleri denetimi vb. konular kapsayan bir
duzenlemenin eksiklidi duyulmaktadir,



11. DUNYADAKI DURUM VE DIGER ULKELERLE KIYASLAMA
1. DUNYA ILAG ENDUSTRISINE GENEL BAKIS*

Dinyadaki baglica ilag sirketlerinin gegmisi 19 ylzyila dayanmakia
beraber ilag endlstrisinin dnem kazanmaya baglamasi 2. Dinya
Savasindan sonra olmustur. Dunya ilag uretimi (1980 ywili $ dederiyle)
1975-1990 willan arasinda 2 kattan fazla artarak 150 milyar $a
ulasmistir. Gunumizde 60 civaninda (lke her yil en az 100 milyon §
dederinde ilag uretmektedir. Dunya kigi basina ilag tliketimi ortalamasi
ise 1975 yilinda 17 § iken 1990'da 29 $'a yikselmistir.

EndUstrinin Oretmekte oldugu Grinlerin gesitliligi Uzerinde durulmasi
gereken bir noktadir. Ingiltere, Japonya gibi buylk pazarlarda 20.000
farkli ilag piyasada bulunmaktadir. Brezilya K Meksika, Ganey Kore gibi
gelismekte olan blylk Glkelerde, daha kaguk sanayilegmig Ulkelerde ve
hatta gelismekte olan birgok Ulkede ise ilag sayisi 10,000 agmaktadir.

llag endustrisinde 3 tip Oretici goruimektedir. Bayuk, entegre anonim
sirketler, aragtimaci firmalar ve sadece bagkalari tarafindan bulunan
ilaglan Oreten Uretici firmalar. Entegre girketler ilag Gretiminin aragtirma,
uretim ve dagiimdan olugsan 3 safhasinda da faaliyet gosteririer. Bu tar
sirketler bazi Gzellikleri tagirlar Birincisi yilik satiglan en az 200 milyon
$n uzerindedir. Hatta aralarnnda bazilanmin satislan 1 milyar $1
asmaktadir.

Ikincisi, entegre firmalar yeni molekdillerin kesfine yonelik Grin gelistime
faaliyetlerine dncelik verirler. Zira bu, uretim ve aragtirma faaliyetleri igin
esastir. Uglinctsa birgok belirli faalivet metodlari vardir. Genel olarak
buluglan patent korumas| altindadir, Grettikleri ilaglann daditimi yan
kuruluglan veya lisans verdikleri firmalar tarafindan yapilir, etken
maddeleri sadece onay almig saticilar tarafindan alimir, mamul ilaglan ise
ticari isimlerle satilir.

“The World Pharmaceutical Industries, An International Perspective on Innovation,
Competition and Policy. UNIDO 19892
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Arastirmaci firmalar entegre sirketlerden kolaylikla ayirdedilebilirler Yeni
molekul kesfedilebilir ve gelistirebilirler Fakat tipik olarak patent sdresi
dolmus ilaglan dretirler. Yilhk satislari mGtevazidir. (25-200 milyon dolar
arasinda). Bu satis hacminden elde edilen kar entegre firmalann
gerceklestirdigi yogun arastirma programlarini ve daditim faaliyetlerinin
finansmani igin yeterli olmamaktadir. Bu nedenle yeni bir molekul
geligtiren aragtirmact firmalar Grund digarda pazarlamak igin lisans
anlasmalarina girerler Buylk arastirma ve dagitim imkanlarindan yoksun
oluglart  bu firmalarin  uluslararas) piyasalarda yer almalarninm
engelleyemez. Bu firmalarin bazilari yabanci kuruluslar isletirler veya
denizasir ulkelerde bilimsel veya ticari ofisler agarlar ve yabanci
firmalarla ortaklik anlagmasina girerler, lisans verirler.

Dunya ulkeleri ilag endustrisinde faaliyette bulunan firmalarin trune gare
4 buyuk gruba aynilabilir

A GRUBU: Arastirma gelistirmeye dayali ¢ok gelismis bir ilag
endiistrisine sahip llkeler:

Belcika Hollanda
Fransa isveg
Almanya Isvigre
ABD Ingiltere
Japonya

Bu grup iginde butun firma cesitlerinden bulunmakla birlikte, sektére
buyuk entegre sirketler hakimdir ve dinya ilag Uretimi ve ihracatinda bu
sirketlerin adirhd bayuktar. Entegre Ureticilerin buyuk ¢odunlugu, diger
ulkelerde de genig, yabanci yatinmlan olan gokuluslu sirketierdir,

Endustrinin bu dlkelerde yodunlasmasimin ikinci énemli nedeni bu
Ulkelerin kendi ilag pazariarinin gok hizli bayamis olmasidir. 1975-1990
yillan arasinda kisi basina ilag tuketimi dinyanin dider bolgelerine
nazaran kat kat fazla artmis ir. Bu artig baglica 2 nedene baglanabilir
Birincisi bu Ulkelerde nifus izla yaslanmakta, dolayisiyla yashlikta ilag
kullamm siklhiginin artmasi ve tedavide daha pahali ilaglarin kullanimina
intiyag duyulmasi, ikincisi ise bu ulkelerde hikiumetlerin milli gelirin
yukselmekte oldugu, yash nifusun ise henuz artmadi§i dénemlerde
oldukga comert sadlik bakim sistemleri kurmalandir. A grubundaki
ulkelerde ABD harig halen bltun ilag harcamalarinin yaridan fazlasi
kamu sektort tarafindan finanse edilmektedir



Dunyanin énde gelen bu ureticileri endustrinin her alanina hakim olmakla
birlikte bu hakimiyetleri en fazla aragtirma alaninda go6rilmektedir.
llaglanin dretim ve dagtiminin aksine arastirma merkezleri dunyarnin
dider bélgelerine taginmaz. Bu faaliyetler son derece merkezilesmistir.
Sirketin genellikle ana merkezinin bulundudu Ulkede ya da endustride
onde gelen bir iki Glkede gergeklestirilir. Bu Ulkelerin hikOmetleri de
aragtirmarnin aktif destekleyicisidirler ve bazen kendi Glkelerinin gokuluslu
sirketlerinin  harcadidi miktarin ¢ok Ustunde arastirma fonu
verebilmektedirler Kamu ve 6zel arastirma fonlarimin birlesmesi cok
etkileyici sonuglar dedurmus, 1960 yilindan bu yana piyasaya gikanlan
yeni ilaglann % 90'dan fazlasi A grubu Ulkelerde bulunmus wve
gelistirilmisgtir,

B GRUBU: Arastirma Kapasitesi Olan Ulkeler*

Arjantin Italya

Avustralya israil

Avusturya Meksika

Kanada Portekiz

Cin Kore Cumhuriyeti
Danimarka |spanya
Finlandiya Rusya
Macaristan Yugoslavya
Hindistan Irlanda

"Bu gruptaki Glkelerin herbin 1861-1990 yillar arasinda en a2 1 yen| molekal
kegfetmis ve piyasaya sunmustur

B grubu ulkelerde sadece arastirmaci ve uretici firmalar bulunmaktadir.
Aralannda blylk, entegre firmalarnin mevcut olmayisi arastirma, dretim ve
dagitim imkanlarinin A grubundaki lider firmalara nazaran daha mutevazi
clmasindan kaynaklanmaktadir

Aragtirmaci firmalar gindmuzde dis pazarlarda daha yapici bir rekabet
igindeler. Bu gruptan birgok Glke (Avusturya, Gin, Danimarka, Macaristan,
Ispanya ve Yugoslavya) arasinda sadece Cin'in Oretimi Fransa, Almanya
veya Ingiltere'nin dretim seviyesine yaklagmakta ayrica simdi dunyanin
20 bayGk ihracatg Ulkesi arasinda yer almaktadir,
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C GRUBU: Uretim Kapasitesi Olan Ulke/Boigeler:

C1: Etken Madde ve Mamul ilag Ureticisi Ulkeler:

Bahamalar* Endonezya™
Bolivya Macaristan
Brezilya MNorveg
Bulgaristan Polonya
Kiba Porto Riko
Cekoslovakya Romanya
Misir Tlrkiye

* Firmalar sadece ihracat igin etken madde Uretilmektedir .
**Her yabanci firma ilk § yil iginde en az bir etken madde Gretmek zerundadir,

C2: Sadece Mamul ilag Ureten Ulkeler:

Afganistan Cape Verde Bumu Fiji Tayland
Amavutiuk Sili Gambia Tonga
Cezayir Kolombiya Gana Trinidat ve Toba
Angola Kosta Rika Yunanistan Tunus
Banglades Fildisi Sahili Guatemala Uganda
Barbados Kibris Guyana B.Arap Em
Belize Kuzey Kore Haiti Tanzanya
Benin Dominik Honduras  Uruguay
Brunei Ekwvator Hong Kong Venezuella
Kambogya El Salvador iran Vietnam
Kamerun Etyopya Irak Maritanya
Peru Yemen Jamaika Mogolistan
Filipinler Zaire Urdin Fas

Suudi Arab. Zambia Kenya Mozambik
Zanzibar Kiribati Miyanmaz Sierra Leone
Zimbabve Kuveyt Namibya  Singapur
Libnan Nepal Solomon Ad. Lesotho
Yeni Zelanda Somali Liberya Nikaragua
Guney Afrika Madagaskar Nijer Sri Lanka
Malovi Nijerya Sudan Malezya
Pakistan Suriye Mali Papua
Yeni Gine Malta Paraguay



C grubunda sadece dretici firmalar bulunmaktadir. Bunlar yerli
kuruluslann yanisira gokuluslu sirketlerin uzantilan veya yerli ve yabanci
ortakliklar olabilmektedir. Bu ulkeler yeni ilag kesfetmezler. Birgoklaninda
firmalar ithal edilen girdilerden ilag uretmenin disinda faaliyette
bulunmaziar. Yabanc: mulkiyet orani uUlkelerin politikalarina, pazarin
bayakladdne ve gokuluslu sirketlerin stratejilerine gbre dedisir.

D GRUBU: ilag Endiistrisi Olmayan Ulkeler/Bélgeler:

Bu gruptaki Glkelerde  dretim sifirdir ve gok kiglk olan ig piyasanin
ihtiyaci tamamen ithalatla kargilanir. Ortalama kisi basina ilag tiketimi C
grubuyla karsgilastinlabilir dizeyde olmasina ragmen tiketilen ilacin
miktari bu Ulkelerin sadece yaris: kadardir.

. URETIM

Dinya ilag dretimi Il. Dunya Savas sonrasinda hizla blyimog ve
gunumizde yaklagik 60 Ulkenin yillik Gretimleri en az 100 milyon $'a
ulagmistir. Buna karsilik dunya etken madde Oretimi sadece az sayida
ulkeyle simirhdir. Modem ilag dreticisi Ulkeler (Belgika, Fransa, Almanya,
italya, Japonya, Hollanda, isveg, Isvigre, Ingiltere ve ABD) bu konuda da
liderliklerini sGrdirmektedir. Sadece Cin son 20 yilda ilag endustrisini
énemli oigude gelistirmeyi bagarmistir. Tablo 16'da goruldugi gibi dinya
ilag aretimi 1975-1990 yillan arasinda (1980 yiimin sabit § fiyatlanyla) 2
kattan fazla artmigtir Sanayilesmis Glkelerden Kuzey Amerika ve
Japonya'da ureticiler daha hizla gelismiglerdir. Uretim Dogu Avrupa ve
Saovyetler Birligi'nde durguniuk gésterirken dider bazi llkelerde rekabet
edebilir durumunu korumustur ve gelecekleri de parlak gorunmektedir.
Bazi Asya Ulkelerinde endistri gelisirken, birgok gelismekte olan Glkede
ise Uretim gerilemigtir.

Ortalama olarak, ilag Greticileri sanayilesmis Glkelerde kimya endustrisi
urtinlerinin yaklasik % 25'ini Uretirken gelismekie olan Glkelerde bu oran
% 17'ye dusmektedir.
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TABLO 35. OLAC URETOMONON DUNYADA DA ILIMI VE GELOAMESO

Ulke Grubu Toplam diunya lGretiminde Geli_me H1z1
vuzde olarak payl (yuzde)
1975 1990 1975 - 1990

Do u Avrupa Ulkeleri ve SSCB 8,6 4,0
Geli_mi_ Piyasa EkonomiléT¥i2 73,0 5,8

Kuzey Amerika 20,4 22,7 5,9

AT 28,6 24,3 4,1

Di er Avrupa 2,7 2,6 5,0

Japonya 14,2 22,3 8,4

Di erleri 1,3 1,1 4,1
Geli_mekte Olan Ulkeler 22.6 18,4 3.8

Latin Amerika ve Karaylpler 7,9 3,5

Kuzey Afrika 0,5 0,4 3,6

Di er Afrika 0,8 0,9

Guney ve Do u Asya 3,6 ) 7,3

Cin 5,6 3,5 2,1

Di erleri 2,1 1,3 1,8
Dinya 100,0 100,0 5,2
Toplam dinya uretimi
(milyar $) 70,1 150,3

Kaynak: The VVorid's Pharmaceutical Industries, s.23

Geli_mekte Olan Ulkelerde Olag Uretimi:

Geli_mekte olan uUlkelerin toplam ilag¢ Uretimi, dinya Ola

yakla_1k 1/5'idir. Firma buyuklukleri ve drudn tarleri geli_n
Onemli 6lcude farklldlr. Firmalarln ¢co unlu u kucguk
Urettikleri ilaglarln ¢o u genellikle patent suresi dol

Urdnlerdir. Sanayile_mi_ uUlkelerde firmalarln bir bélim
Uretiminde uzmanla_m1_tlr ve birco u da kendi etken 1
kendileri Udretmektedir. Buna kar_111k geli_mekte olan ¢ok :
etken madde lUretebilmektedir. Bu Ulkeler Arjantin, Brezily
Hindistan, Meksika, Kore, Porto Riko, Turkiye ve Yugoslavy:

Geli_mekte olan Ulkeler araslnda en buyuk Uretici Ulke
endistrisinin geli_mesi di er Ulkelerden farkll cizgilerde ol
bir temel kimya endustrisinden ba_layarak ilag etken madde
kurmu_, mamul ilag tGretimine ancak temel etken maddelerin
kendine yeterli hale geldikten sonra ge¢gmi_tir. Cin bu safh:

politikasl1nl yabancl ¢cokuluslu _irketlerle ortakllk
dayandlrml_tlr. "u anda Ulkede ¢cok saylda hem etken mz:
mamul ila¢ UGreten firma mevcuttur. Aynl zamanda yerli ilacg

20'si civarlnda da geleneksel halk ilaglarl dretmesine
do al hammaddeye sahiptir.
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Geli_mekte olan Ulkeler ila¢c endustrisi aglslndan celi_
ya_amaktadlrlar. Bir yandan yabancl sermayeyi cazip tekl
yapmaya 6zendirmekte, sonra bu firmalar yerli/yabancl
pahallll 1 gibi problemlerle kar_1la_maktadlrlar.

Geli_mekte olan Ulkelerde lokal tUreticiler igin kalite guvence
sorun te_kil etmektedir. Endustrinin geli_mesi icin kali
zorunlu olmaslna ra men hala bir¢gcok firmanln ne teknoloji
de finansman yéniunden etkin bir kalite kontrol ve te
uygulamaya gici yetmemektedir. Ayrlca devlet kontrol mek:
yetersiz durumdadlr (Laboratuvar, techizat, kaliteli elemae
Genellikle nedenleri, du_uk kar marjl ve kalifiye tek
eksikli idir. Bu eksiklikler tuketicinin tercihlerini it
yoneltmekte, bu da yerli endistrinin biyimesini klsltlamakta

Kalite sorunu tuketici icin, hikimetlerin fiyatlarl azaltma ve)
_ekillerini duzeltme ¢gabalarlna ket vurabilecek 6l¢cide 6nem
Orne in ne zaman politik yetkililer jenerik ilag treticilerini
bu dualm piyasaya standart d1_1 ilaclarln dolmasl sonucun
Bu ilaclar ¢cok az veya hi¢bir kalite kontrol testine tab
minimum standartta Urudnlerdir. Daha pahall, markall ilacl

doktor ve hastalar kalitenin garanti edildi i ilagclarl 6zelli
zaman artabilmektedir.

Tiketimde E ilimler:

Dinya ilag tiketimi (1980 yl1ll1l sabit $ de eriyle) 1975 y1l
$'ken, iki kattan fazla artarak 1990 yllilnda 150 milyar $'a
sure icinde dunya Kki_i ba_1na ilag tiuketimi ortalamasl
artml_ve 17 $'dan 29 $'a yukselmi_tir

Ancak talep bazl terapo6tik gruplarda artmakta, (6rne in Ulse
ama di erlerinde durgunluk gérinmektedir.

Tablo 36'da 1975 ve 1990 ylllarlnda dinya tuketir
verilmektedir. Gorulece i gibi tum ilaglarln % 70'ten f
ekonomisi geli_mi_ Ulkelerde satllmaktadlr. Geii_mekte
payl be_te birden daha az olup geriye kalan bdélum ise
Ulkeleri ve Rusya'ya aittir, ila¢g kullanliml Japonya ve Ku
daha h1lzll artmaktadlr. Japon ila¢ piyasaslnln biuyuimesi
cekicidir. 1975'te sanayile_mi_ Ulkeler araslnda en yi
ba_1na ilag¢ tuketimi o zamandan beri artmaya devam etmi_t
ise ila¢ tuketimi giderek artmakla birlikte hala 1990'da 5 $
tuketimiyle Do u ve Giney Afrika lUlkeleri yer almaktadlr.



TABLO 36. DUNYA OLAGC TUKETOMO: BOLGESEL PAYLAR VE KO
ORTALAMA TUKETOM, 1975 VE 1990 (Yizde ve Dolar olarak)

Bdlgesel Gruplar Dinya Nifusundaki Dunya Ola¢ Tuketimindeki Olacl:
P ay 1 P ay 1 Ortalama T ua k e

(1980 $)
1990 1975 1990 1975 1990
Do u Avrupa Ulke-
leri ve sscB 7,2 10,6 9,3 21,8 37,1
Geli_mi_ Piyasa Eko-
nomileri 15,9 65,4 71,7 60,6 130,7
Kuzey Amerika 5.4 20,5 23,0 58,6 123,9
AT 6,3 26,0 22,5 57,0 102,9
Di er Avrupa 0,6 2,3 1.8 51,5 85,7
Japonya 2,4 15,0 23,0 92,0 276,6
Di erleri 1,2 1,6 1,4 29,4 35,6
Geli_mekte olan ulkelé&$,9 23,9 18,9 5,7 7,1
Latin Amerika ve
Karayibler 8,5 7,7 6,0 16,8 20,3
Kuzey Afrika 9,0 2,0 1,0 4,7 3,3
Giney ve Do u Asya32,0 4,8 5,6 2,8 5,0
Cin 21,7 5,7 3,6 4,3 4,8
Di erleri 2,9 2,7 1,8 18,2 18,0
Turkiye* 7,0 23,0
Dinya 100,0 100,0 100,0 17,2 28,9

Kaynak: The VVorld's Pharmaceutical Industries, s.30-31

"Y1ll1lk cari $ de erleriyle hesaplanan tuketici fiyatlarlna gore ilag tuket

Gelir seviyesinin ila¢ tuketimi Gzerinde a_ikar etkisi olm
o6rne in fiyat trendi, da 1tlm sisteminin 6zellikleri, toplumda
ve milli sa I1k sistemleri gibi ba_ka dnemli belirleyic

mevcuttur.

Geli_mi_ piyasa ekonomilerinde ila¢ harcamasl zamanla be
yukselmi_tir. Nitekim Tablo 37'de go6rilece i gibi bu Ulke
ylllnda ila¢ harcamalarl G.S.Y.H.n1ln % 0.65 i iken 19!
yukselmi_tir. Japonya % 1.62 oranl ile en yuksek harc:
Ulkedir ve bu rakam hemen hemen Kuzey Amerika ve Batl
bazl bélgelerinin ¢ katlna ula_maktadlr. Geli_mekte

¢o unda ise tam tersine ila¢ tiketiminin G.S.Y.H.ya oranl du.
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Tablo 37. BOLGELER OTOBAROYLE OLAG TUKETOMONON GSYH'Y/

(1975 VE 1990)

Bolgesel Gruplar Olag Tiuketiminin GSYH'ya Oranl

1975

Geli_mi_ piyasa ekonomile®i65

Kuzey Amerika 0,52
AT 0,68
Di er Avrupa 0,43
Japonya 1,15
Di erleri 0,48

Geli_mekte olan uUlkeler 0,79
Latin Amerika ve Karayibl®p4

Kuzey Afrika 0,77
Di er Afrika 0.63
Guney ve Do u Asya 0,68
Di erleri 0,76
Turkiye 0,82

* Gayri Safi Yurtici Haslla

Kaynak: The VVorld's Pharmaceutical

1990

0,95
0,87
0,71
0,42
1,62
0,46
0,67
0,72
0,67
0,65
0,60
0,81
1,22

Industries, s.33

OTC ilaglarln buyiuk ¢o unlu u receteli veya patentle korun:
¢ok daha ucuza satllan jenerik ilaglardlr. Ancak geli_mekte
doktor ve sa I1k personeli eksikli i nedeniyle birgcok receteli

olarak satln allnabilmektedir.

TABLO 38. BAZI ULKELERDE OTC OLAGCLARIN PAZAR PAYI

%
Avusturya 9
Belgika 15
Fransa 19
Federal Almanya 1
Otalya 6
Japonya 9
Meksika 25
Hollanda 11
Suudi Arabistan 42
Osveg 9
Osvigre 38
Ingiltere 22
ABD 23

43

1987
1987
1987
1988
1988
1989
1985
1987
1988
1987
1988
1989
1988



Olac¢ Fiyatlannda Uluslararasl Farkllllklar

Geli_mi_ uUlkelerde ilac¢ fiyatlarl, nufisun buyuk bdlimiua
guvencesi altlnda oldu u icgin, ilag¢ tuketimini anlan
etkilememektedir, Bu Ulkeler araslnda ki_i ba_1na tuketim ¢

farkllllklar gorulmektedir. Japonya'da fiyatlar Fransa'nln 0
icinde bile dnemli farkllllklar mevcuttur. Hollanda, Almanya -
fiyatlarl yuksek, Belgika, Otalya ve Fransa'da di_uktir. Ki
Japonya, Osvigcre,Almanya ve Fransa'da en yliksek orandadlr.

Geli_mekte olan Ulkelerde fiyat, tiketimi daha belirgin _ekild

satln alma gucunidn du_uk olu_u ve bir ¢ok ilacln sigorta
6denmemesidir.

Genelde bu lUlkelerde tuketici fiyat endeksindeki artl_, ile
artl_tan cok daha yuksektir.Enflasyonun yuksek olmas1 1
dizeyi sabit kalan kesime ila¢g pahall geldi i gibi, ilag sektd

kar_1layamaz duruma di_mektedir. Nitekim Tuarkiye'de 1991
enflasyon 16 Avrupa Ulkesinde ortalama %5.7 olmu_tur (Ek Il

Avrupa Ulkelerinde fiyatlandlrma sistemleri GUlke bazlnda incel

1. Almanya :

Almanya'da ilaclarln fabrika satl_ fiyatlarlnda kanuni bi
de ildir. Her imalat¢l kendi fiyatlnl tespitte prensip olarak
piyasanln gecgerli _artlarlna da uymak zorundadl1r.

Olag imalat¢cllarlnln tamamen serbest olarak tespit ettikleri il
"ila¢ Fiyatlarl Nizamnamesi" ne gore depocu ve eczacl karlar

Hastallk sigortasl taraflndan parasl 6denen ilacglarln fiyat
Sistemine gore belirlenir.

2. Hollanda :

Hollanda'da ilag¢ fiyatlarl Ureticiler taraflndan serbestge tayin
edilen, gerekse Uretilen ilaclar GUzerinde resmi bir fiyat k
de ildir. Eczane satl_ fiyatlarl ise hiukimetin hicbir etkisi ol
Eczacllar Birli i taraflndan tespit edilir.

Almanya gibi Hollanda'da da Sigorta listesine g

fiyatlandlrllmaslnda 1991 y1lll1 Temmuz aylndan itibare
Sistemi uygulamaslna gecilmi_tir.
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3. Ongiltere

Ongiltere'de ilag¢ fiyatlarl "Pharmaceutical Price Regulation
adl verilen bir sisteme gore tespit edilmektedir. Firmalar se
Uzerinden % 17 net kar marjlnl a_mamak kaydlyla fi
edebilmektedirler. Turkiye'deki fiyat sistemine 6rnek ol
sistemde ila¢ bazlnda bir kar marjl klsltlamasl mevcut de ild

Y1lllk cirosu 500.000 L'un Uzerinde olan firmalarln Ulu:

(NHS)'ne verdikleri ilaglarln fiyatlarlndlrllmasl (PPRS) sis
Cirolar bu limitin altlnda kalan firmalarln ilacglarlyla
fiyatlandlrlimasl bu sistemin d1_1nda kalmaktadlr.

4. Osvigre :

Hastallk sigortasl listesine girmeyen ilaclarln fiy
saptanmaktadlr.

Sigorta listesine dahil ilaglarda Federal Sosyal Sigorta'niln
Sigorta listesinde bulunan ilacglar i¢in firmasl tarafindar
ekonomik faktérlere goére ara_tlrlllr. Bir Kararname ile
fiyatlandlrma sistemi mevcut de ildir.

Genellikle yeni miracaat edilen ila¢ i¢cin e_de erlerine orar

fiyat allnabilmesi icin tedavide uUstinlik veya tedavi mali
kriterleri esas allnmaktad1lr.

Fiyat artl_larl 2 senede bir yapllmakta ve 6 ay 6nce miracaa

5. Belgika :

Belcika'da ilag¢ fiyatlarl kontrol altlndadlr. Ekonomik i_ler [
Sigortalar taraflndan 6denen ilacglar igcin Sosyal Guvenlik |
fiyat tespitinden sorumludur. OTC ilaglarln fiyatlarl serbesttil

6. Fransa :

Fransa'da ilag¢ fiyatlarl Sa I1k Bakanll 1'nln denetimi e
listesine yeni giren bir ilacln fiyatlandlrllmaslnda ilacln tec
tedavide tasarruf kriterleri esas allnlr. Tedavi Ustin
Transparans Komisyonu'nun goéru_0 allnlr. Fiyat tespiti
Sanayi ve Sosyal Guvenlik Bakanllklarlndan olu_an bir
yaplllr. OTC ilacglarln fiyatlarl serbesttir.
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7. Otalya :

Otalya'da fiyatlar kontrollidiur. Ocak 1994'ten itibaren yeni b
aynl ilacln di er Topluluk Ulkelerindeki fiyatlarlyla kar_1la
belirlenmesi uygulamaslna gecilecektir.

9. Danimarka :

Danimarka'da ilag¢ fiyatlar serbesttir. Ancak, hastallk sigorta
ilaglarln fiyatlarl Haziran 1993'te yurturlu e giren Referans
godre belirlenir.

Avrupa Toplulu u'nun 89/105 saylll ~effafllk Direktifinin ye
sonra Uye Ulkeler mevzuatlarlnda gerekli de i_iklikleri y:
direktifle uzun vadede, Uyeler araslnda, fiyatlandlrma
sistemlerinin yaklnla_tlrllmasl amaclanmaktadlr.

Demografik Etkiler:

Nifusun ya_lanmaslyla orantlll olarak ilaca ihtiyag¢ fe
Geli_mi_ uUlkelerde niufus hlzla ya_lanmaktadlr. 45 ya_1n 0
1/3 ten 2015 ylllnda % 40 lara ula_aca 1, geli_mekte olan
oranln % 25 olaca 1 tahmin edilmektedir.

TABLO 39. FEDERAL ALMANYA'DA YA~ GRUBUNA GORE OLAC
(vyuzde)

Toplam 14-34 Ya_ 35-44 Ya_ 45-64 Ya_ E€
dzeri
Ki_i Saylsl 1027 355 177 341 154

Hergin veya
hemen hergtun 23 9 11 28 55

Haftada bir veya
birkac defa 9 6 3 12 15

Ayda bir veya
birkac defa 28 32 36 23 18

Nadiren veya hiél 53 49 37 12

Kaynak: The VVorld's Pharmaceutical Industries, s.46
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Ya_da 111m1l ile ilag tuketimi araslndaki ili_kiye gelince ni
Ulkelerde kronik ve dejeneratif hastallklara kar_1 olan ilag
nifusun ya_I1 olmadl 1 geli_mekte olan uUlkelerde ise sistem
so uk alglnll 1 ilaglarl vitaminler gibi Grinler daha fazla tu
ilaglarln gin hasta maliyeti, kronik kullanllan ilaglara gdre da

ilag tiketim s1kll 1 da, ya_a gore de i_mektedir. Tablo 39, A

gostermektedir. Tuketim s1kll 1, kullanllan ilaglar ve ya.
belirgin farkllllklar gostermektedir.

Halk Sa I1 1 Sistemleri:

Geli_mi_ ulkelerde ulusal gelirin yikseldi i ve ya_I1 nifusur
oldu u donemlerde ¢cok cOmert sa I1k sistemleri olu_turulmu_tu
goruldu U gibi ila¢g giderlerinin yarlslndan ¢o u dev

kar_llanmaktaydl. Kanada ve ABD ila¢ giderleri 6zel sigort:
kendileri taraflndan kar_1lanan istisnai Ulkelerdi. Bircok g¢
sa |1k giderlerini klsmak zorunda kallnca, ilk hedef ilag¢c gide
giderlerinin ¢o u devlet taraflndan 6dendi i i¢cin, giderler
toketim Uzerine ¢ok dramatik bir etki géstermi_tir. Allnan ta:
daha sl1lkl fiyat kontrolleri, baz1l ilaglardaki geri 6demey
hastanln ilac giderlerine katlllm oranlnl yikseltmek olmu_tur

Mesela Ongiltere 1993'te 10 terapodtik s1nlfl Milli Sa
6demelerinin d1_1na ¢lkarml_tlr.

TABLO 40. CEAOTLO ULKELERDE 1980 YILI ORTALARI
HARCAMALARININ ULUSAL OLAC HARCAMALARI OCONDEKO PAYI

Ulke Y11 Kamu ila¢c Ulke Y 11 am
h aroca ononm al a - h arca  om ala e
r L mxy L M > & N AL M I M > &=

Avustralya 1985 54 Otalya 1986 64

Avusturya 1985 75 Hollanda 1986 62

Kanada 1985 23 Norveg 1986 60

Danimarka 1988 63 ispanya 1986 75

Finlandiya 1988 68 Osveg 1986 78

Fransa 1986 63 Ogvigre 1987 100

Fed. Almany&o®8s 63 Ingiltere 1987 78

Orlanda 1985 70 ABD 1985 10

Kaynak: The VVorld's Pharmaceutical Industries, s.47
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Geli_mekte olan uUlkelerde ise sa |1k sigorta sisteminin ilag t
etkisi, daha az belirgin olmaktadlr. Sebep ise butcede sa I1
cok diU_Uk olmasldlr. Geli_mekte olan Ulkelerde sa I1k gic
gbre % 1 - 2 araslnda iken bu oran geli_mi_ uUlkelerde % 6 - !
Du_uk ve orta gelirli geli_mekte olan uUlkelerde ilagc giderlerinir
hastalar taraflndan kar_21lanmaktadlr.

1980'lerin ortalarlinda yapllan bir ara_tlrmaya gore, sa I1k
ancak belirli bir ortalama gelir diuzeyine geldi i zaman is
ula_maktadlr.

Ki_i ba_1na GSMH 500% dan du_uk 12 ulkede sa I1k gi
500 - 1000 $ aras1 18 " " " 5 ¢4
1000 $ dan yuksek 13" " " 54 $
G eli___ mi__ uUlkelerde o o o 3 7

Geli_mi_ uUlkelerde ilac¢ giderlerinin sa I1k giderleri i¢cinde
araslnda iken, geli_mekte olan Ulkelerde bu oran, tlb
oldu undan % 30 lara eri_mektedir.

Butin bu call_malardan belli bir sonug¢ ¢lkarmak zor olmakl
e ilimin, ila¢ tiketiminin bliyUimesinin yava_layaca 1d1r. 198
araslnda, 1981-1983'e gore klyaslandl 1nda, secgilen 23 ¢
15'inde ve 97 geli_mekte olan Ulkenin 49'unda tuketimdeki artl._

Tuketimdeki bu de i_me, Uretim ve ticaret araslindaki ili
de i_iklikler getirmi_tir.

URETOM VE TUKETOM ARASINDAKO OLOMKOLER

Bircok Ulkedeki ila¢c endustrisi, ba_ta uUlke ici ihtiyaclnl ka
kurulmu_tur.

Uretimde Ohracatln Payl

Ohracatln 6nemi, Ulkenin boyuti nna, Uretilen ilag ¢ce_itlerir
sahip oldu u teknolojiye ba I1dlr Do al olarak dinyadaki lUre
buyuk farkllllklar bulunmaktadlr. Tablo 41'de ihracat/
verilmektedir. Ulkenin sadece buyuk Greticileri allnirs
ylikselmektedir. Buyuk ABD firmalarlnda bu oran % 30'a, buy
Ulkelerinde ise % 60 - % 95 e ula_maktadlr.
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TABLO 41. OLAC URETOMONDE OHRACATIN PAYI, 1975 VE 1989

Ulke a 1rllk ortalamalarina gére ihracatln
Uretime oranl (yuzde)

Il < e S r u b u a 9O 7 s a 9O 38 9O

Geli_mi_ piyasa ekonomileri 12,1 10,1
Kuzey Amerika 3,1 2,3
AT 20,6 24,0
Di er Avrupa 57,8 68,1
Japonya 0,6 0,3
Di erleri 7,3 8,3

Geli_mekte olan ilkeler 2,6 6,7
Latin Amerika ve Karayibler 2,2 2,8
Kuzey Afrika 1,8 6,7
Guney ve Do u Asya 4.8 3,0
Cin 1,1 4,2
Di erleri 5,2 32,3

Kaynak: The VVortd's Pharmaceutical Industries, s.50

Japon endustrisi, sadece yerli pazar icin Udretmektedir O]
Uretiminin % 1'inden azlnl ihrac¢ eder. Buyik firmalarda bu «
lardadlr. Son zamanlarda stratejilerini de i_tirmeye ba_la
zamana kadar d1_ Ulkelerde ruhsatlandlrma ve satl_ i_ini o U
blrakml_ken, _imdi "joint venture" ve lisans anla_malarlna git

Geli_mekte olan Ulkelerde ihracat, Uretimin % 6 slndan daha |
ce_itli sebepleri vardir:

- Politikayl belirleyenler, genelde i¢ piyasa ihtiyaclnln kar_
icindeki hastallk profiline uyulmasinl istemi_lerdir.

- Geli_mekte olan uUlkelerde ¢ok uluslu firmalar taraflndan vy
genelde pazarl geni_letmek amacl ta_1makta, maliyeti da_uri

te_vik edici yatlrimlar olmamaktadlr.

- Olag d1_ satlml, di er Gridnlerin d1_ satlmlna g6re gok
sebepleri, hikimetlerin koydu u kurallar ve beklenen ¢cok yiks

- ilag, Gretimi ucuz i_cili e ba |1 bir Grun de ildir. Fiyat
Urinlerde ¢cok gecerli de ildir.
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Ola¢ Othalatl:

Bir Glkenin, kendi ilag tiuketiminin nekadarlnl uGretebildi i
tiketime oranl ile O6l¢culur. Bazl drudnlerin Glke ihtiyaclndan fa
satllmasl, bazllarlnda uUretim a¢l 1nl1ln d1_ allm ile
konusudur. Bir Ulke, kendi ihtiyaclnl kar_1llayabilecek kac
belirli oranlarda ila¢g d1_ allml yapmaktadlr.

Tablo 42, ¢ce_itli bdlgelerdeki oranlarl vermektedir. Bu tablo
Ulke ortalamalarlndan allnml_tlr, ancak sadece 17 ulke, ila
vermektedir. Bu Ulkeler genellikle ufak bir i¢c pazara ve buy
pazarlna sahip Ulkelerdir. En belirgin misal Osvigre'dir, i¢ pa
katlnl dretmekte ve Uretiminin % 80 ini ihrag etmektedir. °
tuketilen ilaclarln yarlsl ithal edilmektedir.

TABLO 42. ULKE GRUPLARINA GORE 1975 VE 1989 YII
ENDUSTROSONON KENDONE YETMESO VE OTHALATA BA IMLILI | {%

Uretimin Tuketime Othalatln Tuketime

<O r &> m L O r &= m L

Ulke Grubu 1975 1989 1975 1989
Geli_mi_ Piyasa

Ekonomileri 104,8 102,1 7.9 8,2
Gliney Amerika 102,3 99,5 0,9 2,7
AT 111,9 108,7 11,1 17,5
Di er Avrupa 115,8 141,4 51,1 54,8
Japonya 97,0 98,1 3,6 2,1

Di erleri 80,9 75,7 25,0 30,5
Geli_mekte Olan

Ulkeler 86,4 85,9 15,8 19,8
Latin Amerika ve

Karaibler 93,7 92,0 8,3 10,6
Kuzey Afrika 52,4 44,5 48,5 58,5
Di er Afrika 41,6 40,0 58,9 61,2
Giliney ve Do u Asya 80,1 89,8 23,8 15,1
Cin 100,4 100,5 0,7 3,7

Di erleri 80,4 76,6 23,8 48,2

Ola¢ Ohracatl

Dunya ilag¢ ihracatl ile ilgili ce_itli boyutlar Tablo 43 de

carpan 6zellik, geli_mi_ ulkelerin pazara hakimiyetidir. Batl
dl_ satlilmln 3/4 Gne sahipken, ABD nin dl1_ satlml ise
Japonya ve geli_mekte olan tGlkelerin d1_ satlimlarl ufak boy
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kabaca ihracatln 2/3 Gnun bitmi_ Gridn ihracatl oldu u gorilmek
Uretici, 1988 ylllnda tum dunya ihracatlnln % 90 1na sahip
buytk ihracatgllar grubuna girmektedir. Geli_mi_ uUlkelerin
bélimi, dinya pazarlna hakimdir. Sadece Almanya, Os
Ongiltere, dinya dl1_satlmlnln yarlslindan fazlaslnl gerg¢
sebebi, blyuk, entegre ¢cok uluslu _irketlerin bu Ulkelerde olmse

TABLO 43. BOLGE VE ULKE GRUPLARI OTOBAROYLE OLAGC OHRAC!/

De er Olarak ihracat
(Milyon $ olarak)
Dunyadaki payl
1975 1980 19 81888 (%)

Geli_mi_ Piyasa Ekonomiié%? 12.056 23.538 88,8
Kuzey Amerika 801 1.628 3 266 12,3
AT 3650 7.588 14.196 53,5
Di er Avrupa 1.095 2.437 5.156 19,4
Japonya 125 299 734 2,8
Di erleri 60 105 186 0,7
Geli_mekte Olan Ulkeler 459 1.060 1.898 7,2
Latin Amerika 168 287 463 1,7
Kuzey Amerika B 6 39 0,1
Di er Afrika 6 19 12 0,0
Batl Asya 20 22 109 0,4
Giuney ve Do u Asya 145 353 651 2,5
Cin 45 188 381 1,4
Dinya 6.777 13.913 26.517 100,0

Kaynak: The VVorld's Pharmaceutical Industries, s.63

Yenilikler ve Uluslararasl Rekabet Omkanlarl:

ilac endistrisinde uluslararasl rekabet ancak ara_tlrmaya b
ile mimkin olmaktadlr. Ara_tlrmada verimlilik veya yenilik ka|
uluslararasl rekabet _anslnln anahtar 6zelli idir. Tablo.25
ve ihracat de erlerini, 17 geli_mi_ ulke i¢cin vermektedir. Bu
slralamasl belirgin bir paralellik gostermektedir.

ARGE giderlerinin ihracatla do ru orantlll olmadl 1 dlke
Japonya i¢ pazarlnln buyukld 0 veya AR-GE ye ba_lan:
rekabeti icin belirli bir sireye gereksinim oldu u _eklinde yo
veriler, temel ara_tlrmanln, d1_ pazar i¢cin vazgecilmez
satlmln, AR-GE ye imkan sa ladl 1 _eklinde yorumlanabilir
do rudur.
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TABLO 44. CEAOTLO ULKELERDE AR-GE GODERLERO VE OHRACAT

Ulkeler AR-GE Giderleri Ohracat De erleri
(Milyon ABD $) (Milyon ABD $)

ABD 3.548 (1) 2 869 (2)
Japonya 1.859 (2) 521 (11)
Federal Almany®a 534 (3) 2.990 (1)
Osvigre 1.082 (4) 2.342 ( 3)
Ingiltere 682 (5) 2.037 ( 4)
Fransa 598 (6) 1.862 ( 5)
Otalya 430 (7) 1.033 ( 6)
Osveg 230 (8) 580 (10)
Hollanda 115 (9) 776 ( 8)
Belcika 92 (10) 826 (1 7)
Danimarka 65 (11) 605 (g)
Kanada 56 (12) 80 (16)
Macaristan 48 (13) 471 (12)
Ispanya 47 (14) 316 (13)
Avusturya 32 (15) 301 (14)
Norveg 14 (16) 29 (17)
Orlanda 11 (17) 244 (15)

Kaynak: OECD, Science and Technology Indicators Data Bank, United Nati

Sonuc¢ olarak;

- Zaman icinde uluslararasl rekabet 6zellikleri genellikle se
uluslararasl rekabet ARGE ye ba I1dlr, ARGE pahall ve uzul

- Rekabet ili_kileri de i_mekte, geli_mi_ lUlkeler daha kuvvetle

- Geli_mekte olan uUlkelerde Ureticilerin _ansl jeneri e olan te
do ru orantllldlr ve bu pazarlarda fiyat rekabeti yapabilmeleri

Cok uluslu _irketler 6zellikle ABD'de jenerik ilag Greten v
kurmu_lar veya kurulmu_ firmalarl satln alml_lard1r.

Sa |1k politikalarl ve di er mevzuat _ekilleri geli_mi_ ve

Ulkelerde ila¢ pazarlnln gelecekte geni_leme hl1lz1lnl bel
faktordar.

4. AR-GE nin Rolul

Ara_tlrma ve geli_tirme bir firma icin pazarda kalabilmenin 6

sektori, butdn imalat sektorleri araslnda AR-GE'ye en fazl
sektorlerden biridir.
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En 6nemli 6ncelik Grun geli_tirme olmaslna ra men 1980'le
Urdn saylslnda buyuk bir do_u_ goérulmektedir. 1961 - 1974
firmalar senede ortalama 83 yeni Grlini piyasaya verebiliyor
sonlarlnda bu adet 50 yeni molekil olarak sabitle_ti.

Bu incelemeler yaplllrken dikkat edilmesi gereken bir 6z
Ustunluk getiren yeni molekdillerdir. Bu da, yeni bulunan molek
en 6nemli 6 pazarlnda kabul edilmi_ olmasld1lr.

Bu agcldan incelendi inde yeni bulu_larln 1970-1983 y1
da 111m1 a_a ldaki tabloda goérilmektedir.

TABLO 45. 1970 -1983 YILLARI ARASINDAKO YENO BULU"L
ULKELERE GORE DA ILIMI

Ulkeler Sayl %
ABD 71 41,7
Osvigre 22 12,9
Federal Almanya 17 10,0
Ongiltere 17 10,0
Osveg 12 7,1
Otalya 8 4,7
Japonya U 4,1
Fransa 4 2,4
Di erleri 12 7.4
Toplam 170 100,0

Kaynak: Grabovvski (1989)

Geli_tirilen yeni Grinlerin saylsl azalmakta olsa da, AR
bliuyuk bir artl_goérulmektedir. AR-GE giderlerinin, ciroya
carplcldlr. Orne in ABD de % 15 den % 20'ye, Ongiltere'de
¢lkm1l_tilr. Bu giderler hakiki giderlerden daha du_udktur ve s
AR-GE giderleridir. Temel ara_tlrmaya kamu fonlarlndan
dikkate allnmaml_tlr. Orne in ABD, 1988 yillinda te
ara_tlrmaya 7.7 milyar dolar harcaml1_tlr.
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1.

VII. PLAN DONEMONDE GELO"MELER
GENEL POLOTOKA:

VIl. Plan déneminde ila¢g endistrisiyle ilgili olarak izlene
tesbitinde 6ncelikle gozéninde bulundurulmasl gerek
Tlrkiye araslndaki 1995 ylllnda tamamlanmasl beklenen
ve ila¢c endistrisi Uzerindeki etkileri olmalldlr.

Raporumuzun incelenmesinden ila¢g endistrisinin geli_el
uyum sa layabilmesi icin teknoloji transferini kolayla_t
Uretim uygulamalarlna destek veren, ila¢ sanayii ve ur
idari, gerekse mali yonden te_vik edici yeni yasal dizenle
oldu u anla_1Imaktadlr.

Okinci 6nemli husus ise ila¢ sektdriniun ekonomik sorunl:
cOzumlere kavu_turulamamasldlr. TlUrkiye'de bugin ilag
cercevede teknoloji transferiyle yurutilebilmekte &
geli_tirmeye hi¢c imkan ayrllamamaktadlr Buglt
konjonkturinde Ara_tlrma-Geli_tirme masraflarl bir kurun
yiklenebilece i slnlrln ¢ok tUstindedir. Bu konuda devlet
yok denecek kadar yetersiz oldu u gérulmektedir.

Di er taraftan Universiteler ile ila¢ sanayii araslnda i
sorunlarln ¢6zimine ve sanayinin geli_mesine yonelik i
derece yetersizdir. Biatin bu _artlar altlnda ila¢g sanayiinc
geli_tirme c¢all_malarl i¢in bir yandan devletin hukuki v
di er taraftan ila¢ endustrisindeki bu kurulu_larln bir ara
sistemi kurmalarl gerekti i ortaya ¢lkmaktadlr.

Ayrlca hemekadar lUretimde hata oranl dinya ortalamasli
ise de sektdérun AT ile butinle_ebilmesi icin kalite gi
standartlarlna getirilmesi, gerek dozaj _ekillerinin,
yontemlerin, gerekse proses validasyonunun sa |

sUrdirulmesi icin gerekli dnlemlerin allnmasl ve titizlik
zorunluluk arzetmektedir.

Sonuc¢ olarak izlenecek p< litikalardaki temel hedefler a_ze
O6zetlenebilir:

- ilagc endustrisinin Gumriak Birli iyle birlikte uymak zo

AT'nun ilag mevzuatl ile ilgili call_malar hlzla tamamla
mevzuat de i_ikli i bir an 6nce yapllmalldlr.

54



- ila¢ endiustrisinin Toplulu un sermaye, teknoloji, ara_tlri
ve pazarlama ac¢llarlndan ¢ok geli_mi_ firmalarlyla rekab
icin:

- Fiyatlandlrmada ginuimuiuzin ekonomik ko_ullarlna u
rekabete dayanan istikrarll bir politika izlenmeli,

- Endistrinin 6zel 6nem ta_lyan sektdrler araslnda kalma:
- Ohracatlnl geli_tirici te_vik tedbirleri ve kredi imkanlarl

- Ara_tlrma-geli_tirme faaliyetlerinde gerekli devlet deste
Devlet-Sanayi i_birli i sa lanmall,

- AT'nun GMP-GLP kurallarl yurarld e konmall, kon
mekanizmalarl bu kurallar do rultusunda dizenlenmeli,

- Ruhsatlandlrmadaki sorunlar ¢c6ziumlenmeli, biyo
¢all_malarlyla ilgili gerekli dizenlemeler yapllmall,

- Endistrinin ambalaj malzemeleriyle ilgili sorunla
getirilmelidir.

TALEP PROJEKSOYONU:

Tedavi gruplarlna gore yurtici talep projeksiyonlarl Tal

adedi, Tablo 47'de ise 1992 y1l1 fiyatlarlyla mily
verilmektedir.

Yurtici talep projeksiyonlarlnlin hazlrlanmaslnda VI. F
gercekle_en fiili satl_ rakamlarlndan yararlanliml_ ve \
icin % 5 lik bir artl_ 6ngodriulerek talep projeksiyonlarl
hesaplanml_tlr.

Bu projeksiyonlara gore yurtici talebin a_a l1daki tre
beklenebilir.
TABLO 48. YURTOCO TALEP PROJEKSOYONU

Yillar Talep Talep
(Milyon kutu) (Milyar TL

1993 682 8.607
1994 716 9.038
1995 752 9.491
1996 789 9.964
1997 828 10.462
1998 870 10.986

1999 913 11.535
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3.

Ohracat Projeksiyonlarl:

Raporumuzun ¢e_itli bélimlerinde a¢lklandl 1 gibi Tiurk
gerek Uretim kapasitesi ve teknolojisi gerekse uUrunle
yurdl_1ndan gelecek talepleri rahatllkla kar_1layabilecel
ve bu 6zelli iyle 6zellikle BDT uUlkeleri ve di er Or
Cumhuriyetlerinde kendisine yer edinmeye ba_laml_tlr.

Ancak endustrinin ihracat miktarlarl, te_vik tedbirlerine
icinde bulunduklarl doéviz darbo az1l nedeniyle do algaz
Eximbank kredilerinde ilaca ayrllan paya ba 1mll ka
nedenle _imdiden bu oranlar bilinemedi i i¢in ihracat p
yapmak miumkidn olamamaktadlr.

URETOM HEDEFLERO:

Bilgi alma fonmumuza cevap veren 71 firmanln 1993-1999 y1

Uretim hedefleri kutu adedi olarak Tablo 49'da 1992 y1I1 fi
TL. olarak Tablo 50'da verilmektedir.

TABLO 51. URETOM HEDEFLERO

Y1lllar Uretim Hedefleri Uretim Hedefleri
(Bin Kutu) (Milyon TL.)~*

1993 702.540 6.825.603
1994 766 587 7.476.485
1995 838.064 8255277
1996 905.113 8 992.244
1997 966.700 9.650.815
1998 1.026.028 10.241.162
1999 1.100.452 11.017.763

* 1992 yl1l1 fiyatlarlyla.
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Tablodan goruldid U gibi firmalar 2000 ylllna kadar y1ll1k
araslnda de i_en oranlarda olmak Uzere toplam % 56'I1k bi
ongormektedirler.

VIl. Plan doneminde de endistrinin yurtici ihtiyacln tamamiln.
yerli Gretimle kar_1lamasl beklenmekte ancak Gumruk Birli
ithal edilen Grinlerde bir miktar artl_ olaca 1 tahmin edilmekte

a. Hammadde:

Plan doneminde uUretim girdileri icinde ithal kayne
hammaddelerin paylnda dnemli bir de i_iklik beklenmemek
s.58)

b. 0_guci:
ilag endistrisinde VI. plan déneminde yiuksek tahsilli ka

oranlnda belirgin bir yikselme gortulmektedir. GMP uygula
endustrinin teknolojik dizeyinin yiukselmesi sektoéorin kal
ihtiyaclnl artlrmaktadlr. AT'nun GMP'sinin yuridrld e girm

Birli i'nin getirece i di er baz1l de i_iklikler sektérde uzm
olan ihtiyacl artlracaktlr. Bu nedenle plan déneminde
ilgili dallarlndaki e itim programlarl bu ihtiyac¢ dc

duzenlenmelidir.

c. Enerji:

VI. Plan déneminde oldu u gibi VII. Plan déneminde de
sektorler gibi enerji konusundaki genel sorunlardan paylnl

d. Makina- Techizat:

Sektdr hemekadar 1984 sonraslnda te_vik tedbirlerinden
makina techizatlnl yenilemi_se de 1994 y1l11 ba_1nda yld
beklenen ilag Tefti_ Anla_masl (PIC) GMP kurallarlnln (.
ile hemen hemen aynldlr) gerektirece i makina tecghizat
yapmak zorundadlr. Ayrlca sektdorde teknolojik geli_m

cereyan etti inden plan déneminde de bu yatlrimle
ettirecektir.

Bu nedenle te_vik tedbirlerinin stureklili i sektdr i¢gin
ta_1maktad1lr.
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e. Uygulanmas1l Gereken Teknoloji ve Uretimin Girdileri:

Olag¢ endustrisinin plan déneminde uygulayaca 1 yeni teknol
oldu u _imdiden tahmin edilemedi i i¢cin bunlarln Uretim girc
etkileyece i de saptanamaml_tilr.

Bu nedenle VI. Plan Raporunda oldu u gibi bu raporumuzd
girdilerinin projeksiyonu teknolojik de i_imlerin etkis
allnmadan 1992 y1l1 da 111lmlndan hareket ediler
hedeflerindeki artl_ oranlarlna g6re hesaplanml_t1lr.

TABLO 52. URETOM GORDOLERDO

1992 Y1I1l Fiyatlarlyla

Milyon TL.
1994 1996 1999
Aktif ve Yardlimcl Maddeler
Othal hammaddeler 2.086 363 3.312.743 3.792.746
Yerli 452.368 533.993 648.659

Ambalaj Malzemeleri 633 . #8372 908.223
Direkt i_cilik ve i_letme Gid 1.10%09.B83 1.590.504

TOPLAM 5 001.231 5.903.75@ 940.132

4. OTHALAT PROJEKSOYONLARI:

a. Urin ithalatl:

ilag endistrisinin drin ithalatlnda son ylllarda artma g0
Yeni ve modem ilaglarln tedavi hizmetine sunulabilmes
ithal ruhsatlarlndan kaynaklanan bu artl_1n 7. plan d
devam edece i tahmin edilmekle birlikte Gridn ithal:
projeksiyon yapabilmek oldukca gi¢ gorinmektedir.

b. Hammadde ithalatl:

Sa Il1lk Bakanll 1'n1ln verilerine goére ilag endistrisi
itibariyle 425 milyon ABD $ tutarlnda ithalat yaplim1l_
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veri esas allnarak ylllar itibariyle tGretim hedefleri
yapllan hammadde ithalat projeksiyonu gorilmektedir.

TABLO 53. HAMMADDE OTHALAT PROJEKSOYONU

Yillar ithalat (Milyon ABD $)
1993 442
1994 482
1995 527
1996 569
1997 608
1998 645
1999 692

IV. PLANLANAN YATIRIMLAR:

Raporumuzun ilgili bélimlerinde de belirtildi i gibi 1968
yatlrlm te_viklerinden ararlanamayan ila¢ endistrisi 19 N
ve 18377 saylll Resmi Gazete'de yaylnlanan kararl:
kapsamlna, 1988 ylllnda ise 6zel 6nem ta_lyan se
allnml_tlr.

Bu kararlardan sonra endustrinin yatlrimlarlnda b
kaydedilmi_tir. Nitekim 1988 ylllnda 28, 1989 ylllnda °
263, 1991 yllinda 451, 1992 ylllinda 488 milyar lirallk
gorilmektedir.

Ancak firmalardan VII. Plan doneminde yaplimasl planlar
ilgili yeterli bilgi toplanamadl 1ndan sektdérin yatlrlm
irdelenmesi mumkin olamam1_tlr.

V. SA LANACAK KATKILAR:

Raporumuzun bu béliminde gelecekteki geli_meler de dik
mevcut kapasitelere eklenecek yeni kapasitelerle birlikte s

ve yatlrlm programlannln sa layaca 1 katkllarl
istenmektedir.
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Ancak, IV. boélumde de belirtildi i gibi sektdrdn yatlrlm |

ilgili yeterli bilgi sa lanamadl 1 i¢cin bu bélimde iste
incelenememi_tir.

VI. SEKTORUN MEVCUT DURUMUNUN AT VE DO
ULKELERLE KARMNILAATIRILMASI

Sektdrin O6ncelikle AT kar_1slndaki durumunun incelenm:é¢
Tirkiye araslnda 1963'te imzalanan ve nihai a_amada tam uyel
O6ngdren Ankara Anla_masl uyarlnca 1995 te kurulmasl bel
Birli i'nin, 8 Kaslm 1993 tarihinde yapllan Ortakllk Kon
ba lanarak kesinle_mesi nedeniyle 6zel bir 6nem kazanml_ d
sebeple Raporumuzda AT ila¢ Endustrisi ile ilgili bilgilere ¢
verilmi_tir.

1. AT OLAC ENDUSTROSONE GENEL BAKI"

GUinimizde dunyanln en geni_ ila¢g pazarlnl olu_turan Avi
63,5 milyar ECU'lik de eriyle diinya pazarlnda yakla_1k %
sahiptir. Topluluktaki firmalardan 8'i dinyadaki ilk 20 ila¢ k
girmektedir. Ancak buyukluk, karllllk ve bliyime hlz1l aclle

firmalarl daha 6ndedir.

Dinyanln en bluyuk 7 ila¢g pazarlndan 6'slnda piyasada ol.
aclslindan incelendi inde ise, ABD'nin bu ilaclarln % 43'un
31'ini, Japonya nln ise % 11'ini ke_fetti i gérilmektedir.

Ancak AT firmalarlnln yeni bulu_ kapasitelerinde azalma c
Orne in biyoteknoloji alanlndaki patentlerin 2/3'si Amerikan,
ve % 13'0 Japon firmalarlna aittir.

Toplulukta bliytuk ¢cok uluslu _irketlerin yanlslra orta ve k
olmak Uzere 2000'in Uzerinde firma faaliyet géostermektedir.

Toplulukta ilag endustrisi 6nemli bir istihdam kayna 1d1lr ve gi
birlikte i_gucu her y1l ortalama % 2,4 oranlnda artmaktadlr.
personelin ¢call_tl1 1 ilag endistrisinde 62.000 kalifiye pers
gorevlidir.

1991 y111 verilerine gore endustride Ongiltere'de 86.800,
Hollanda'da 12.690, Danimarka'da 12.401, Almanya'da 113.3
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18 067, Fransa'da 99.000, Otalya'da 70 020, ispanya'da 39.4
11.000, Yunanistan'da 8.000 ki_i call_maktadlr. "u anda T
kalan Norveg, Osveg, Finlandiya, Avusturya ve Osvicre'nin pe
birlikte Avrupa ila¢ EnduUstrisinin toplam personel say
ula_maktadlr

Endustrideki globalizasyon, firmalarln faaliyetlerini Avi
geni_letmelerini gerektirmektedir. Avrupa firmalarl Toplulul
2/3'sine, Amerika'da 1/3'ine ve Japonya'da ise % 10'una sah
geli_tirilen yeni ilaglarla Avrupa ve ABD pazarlarlna ¢
Japonya'nln bu uUlkelerde pazar payl ancak % 1 civarlndadlr.

1992 ylllnda tek pazara geci_in Avrupa ila¢g Endistrisinin
etkilerinin ancak 2000 ylllna do ru daha belirgin _ekilde

tahmin edilmektedir.

Oncelikle ilag firmalarl, ara_tlrma-geli_tirmenin giderek yi
biyoteknoloji gibi yeni teknolojilerin ortaya ¢1k1l_1, serm
araclarlnln uluslararasl boyutlarda daha fazla yo unla.

guvenlik sistemlerinin kar_1 kar_1ya bulundu u finansal sor
durumdadilrlar.

Ayrlca orta ve kiugik boyutlu Avrupa firmalarl araslnda or
pazarlama faaliyetleri yapmak Uzere birle_me ve ortak
artmaktadlr. Son 4 yl1ll icinde, Avrupa ila¢c endustrisinde 7
Japonya'da 9 birle_me yapllml_tlr. (Birle_me, firma sa
anla_mas1l, vs.)

Bu birle_melerin, ara_tlrmada gerekli fonu sa lama, bazl alar
uzmanla_ma ve yeni Uretim teknikleri kazanma gibi bircok ama

Topluluk Ara_tlrma Geli_tirmeye yllda 7 milyar ECU

(Satl_larln % 14'G) 20 y1l 6dnce yeni ilaclarln yarlsl Topl
ginimizde bu oran Ug¢te bire diu_mu_tur. ABD dortte bir ora
ederken, Japonya'nln payl % 10'dan % 22'ye ylikselmi_tir.

Uzun ylllar devlet kontroll altlndaki Avalpall firmalarln sat
oranlarl % 10-15 araslnda kalml_tlr. Sadece Ongiliz, Osveg
Amerikan firmalarlnln karllllk oranlna (% 30 civarlnda) yak
durum sd6zkonusu firmalarln dinya slralamaslndaki yukseli
de ortaya koymaktadlr.
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OECD'nin istatistiklerine gore Avrupa 1990 ylllnda sa Il a
harcaml_tlr. Sa I1k harcamalarlndaki artl_larln ba_llca ned
alanlnda olmak tzere bilimsel ve teknolojik geli_meler, ya_I1
ve sosyal givenlik kapsamlnln geni_lemesidir.

Toplulukta sa I1k sigortasl harcamalarl i¢cinde ilacln payl %
bu oran, hastane baklm masraflarlnln giderek yukse
azalmaktadlr. 20 y1l 6nce ilaglar toplam sa I1k harcamalarln:
etmekteydi.

2. AT'DA OLAC MEVZUATI

320 milyon nifuslu, ara_tlrma kapasitesi yuksek, teknoloji
aclslndan ¢cok geli_mi_ bir tek pazar haline gelen Avrupa Tc
mevzuatl Komisyon taraflndan, "The Rules Governing Medicir
the European Community" adlyla yaylnlanan 4 ciltte toplanm1l
ilgili direktifleri, Il. cilt pazarlama yetkisi ba_vurularlinda
kapsamlnl ve izlenecek prosedurd, Ill. cilt ilaglarln kalite, e
konularlnda yaylnlanan rehberleri (guidelines) IV cilt ise
kurallarlnl kapsamaktadlr. "imdiye kadar ila¢g konusunu
direktif yaylnlanml_tlr.

Toplulukta yeni bulu_larln daha etkin _ekilde korunmas1l Ull
engellerin kaldlrllarak ilaglarln serbest dola_1mlnln sa lanm
son ylllarda yapllarl dizenlemeler a_a 1da klsaca d6zetlenmi_

1. Olave Koruma Sertifikas1l:

Teorik olarak, Topluluk Gyesi tum uUlkelerin taraf oldu u Mur
patent ba_vuru tarihinden ba_lamak tzere 20 y1llllk bir
tanlmakta, oysa uygalamada ilacln geli_tirilip pazarlama yet
sonra ancak 8-10 y1llll1k bir koruma siuresi kalmaktadlr. Bu o
icin Konsey 1786/92 saylll Regulasyonu yaylnlayarak
pazarlama yetkisinin allnmaslndan itibaren 15 y1lll1lk bi
sa layan "ilave Koruma Sertifikasl" nl ihdas etmi_tir.

Ayrlca 75/319 saylll Direktifin 4. maddesinin 8. f1
korumaslndan ba 1mslz olarak yiuksek teknoloji ve biyoteknc
bulu_lara jenerik ilag olarak bir ba_kas1 taraflndan pazarlat
amaclyla 10 y1lllk bir korunma siuresi tanlmaktadlr. Bu sur¢
Ureticisi ancak bulu_ sahibinin izniyle onun dosyaslndaki kli
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referans gdstererek klsaltllml_ ba_vuruda bulunmakta,
deneyleri tekrarlayarak yeni ila¢g ba_vuru dosyasl hazlrlamasl

2. 89/105 Saylll ~effafllk Direktifi:

1989 ylllnda yurdrld e giren bu direktifin amacl, uye ulkeler
ve geri 6deme prosedirlerinin _effaf olmaslnl ve belirli bir za
sonucglandlrllmaslinl sa lamaktlr Bu direktifle zaman igin
fiyat ve geri 6deme sistemlerinin yaklnla_masl hedeflenme
Komisyona aynl zamanda ila¢ sektdorini i¢ piyasanln (tek
ko_ullarlna daha uyumlu hale getirmek lGzere Konseye bir t
gorevini de vermi_ bulunmaktadlr.

Toplulukta bazl durumlarda ulusal geri 6deme ve fiyat kontr«
pazarln i_leyi_ini ve rekabeti bozmakta ve _effafll 1 azal
Roma Antla_maslnln 30. maddesine ayklrl kabul edilmektedir

3. Olaglann Rasyonel Kullanlmlna Oli_kin Direktifler:

-Toplulukta seyahat eden Uye uUlkelerin vatanda_larl, ilac
araslnda farkll uygulamalarla kar_1la_abilmekte, bir Ulkede
bir ilag i¢in di er Ulkede doktora gitme zorunda kalabilmektedi
92/26 saylll Konsey direktifi receteli ilaglarln silnilflandlr!
belirlemekte ve bu tir sorunlarl ortadan kaldlrmayl amacglama

- 92/25 saylll Konsey Direktifi ilaglarln da 1ti1m1l
belirlemektedir. Ozellikle hatall ilaglarln piyasadan geri
Da 1t1lm Uygulamalarl” (Good Distribution Practices) yla ilgil
giren bu kurallar ila¢g da 1tlmlnln rasyonalizasyonunu amacgla

- ilaclarln Tanltlilmlnl konu alan 92/28 saylll direktifle
ilaglarln tanltlmlnda uyulmasl gereken kurallar tanlmlanml_1

4. Ruhsatlandlrma Sistemine Oli_kin Direktifler:

A"u anda Avrupa Toplulu unda;
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1- Yeni molekiiller ve klsaltllml_ba_vurular i¢gin 75/319 sa
direktifi de i_tiren 83/570 saylll direktife uygun olarak yap1l
Ruhsat Alma Prosedirid (multi-state Procedure)

2. Biyoteknoloji Grunleri ve yuksek teknoloji Garanleri igin 87/2

gdre ba_vuru yapllan ve Uye uUlkelerin birlikte karar ver
dayanan ruhsatlandlrma prosedurd yarurliktedir.

1993 y111 Haziran ve Temmuz aylarlnda Avrupa Toplulu u Ba
Avrupa ilag De erlendirme Ajanslnln kurulmaslnl \

ruhsatlandlrma sistemlerini belirleyen bir regilasyon ve 3 dire
93/40/EEC, 93/41/EEC) yaylnlaml_t1lr.

Bu direktiflere gére 1995 ve 1998 ylllarlnda yurarla «
ruhsatlandlrma sistemlerinin esaslarl _oyledir:

- Merkezi ruhsatlandlrma sistemine gore biyoteknoloji ve b

teknoloji drdnd ilaglar i¢cin butin Avolpa Toplulu u udlkelerind
ruhsat verilecek.

- Di er ilaclar ulusal ruhsatlarln kar_111kl1l tanlnmasl esasl
olmayan (desantralizel sisteme gore ruhsatlandlrllacak. An

otoritelerinin ruhsatlandlrma yetkileri, red ve kabul he
regulasyonlar devam edecektir.

Ayrlca 24 A ustos tarihinde Toplulu un Resmi Gazetesinde
Konsey Regulasyonuyla, kurulu_ kararl yaylnlana
De erlendirme Ajansl, administratif ve teknik sekretaryasl
yetkili otoriteleri taraflndan sa lanacak bilimsel deste iyle si
sa layacaktlr.

3. AT OLE GUMRUK BORLO 0 VE OLAC ENDUSTROSONE |

AT ile 1995 ylllnda kurulacak Gumruk Birli i Raporumuzun
aclklandl 1 gibi ilag Endustrisini;

a. Gumrik tarifelerine uyum,
b. ilac mevzuatlna uyum

olmak tzere iki _ekilde etkileyecektir.

a. Gumruk Tarifelerinde Uyum: (Adoption)
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Giumriak Birli i halen gimrik muafiyeti uygulamasl oldu undar
ithal edilen ila¢ ve ilag etken maddelerini etkilemeyecek
topluluk d1_1ndan ithal edilecekler i¢cin sektdr ortak Gumri
oranlnda gumruk 6demek zorunda kalacaktlr. Bu ise aynl
mamuller igin farkll fiyat olu_umuna neden olacaktlr.

Ayrlca AT Ulkeleri rekabet icin bu oranlarda h1l
yaptlrabilmektedir. Turkiye bu de i_ikliklerle ilgili karar e
katllamayacak sadece uygulamak zorunda kalacaktlr. Bu oyne
maliyetlerini ne _ekilde etkileyece i belirsizdir ve ilag p:
rekabetortamlarl yaratabilir..

Ayrlca ihracat ve yatlrlim te_viklerinin de AT mevzuatln
yeniden dizenlenmesi gerekecektir.

b. Olag Mevzuatlna Uyum: (Harmonization)

Bu konuda, bir d6nceki bélimde incelenen Topluluk Mev:
s6zkonusudur. Hemekadar Tirkiye'nin Gye olmadan kabul e
oldu u mevzuatln ayrlntllarl bundan sonra taraflar ara
"YOonlendirme Komitesi" (Steering Committee) toplantlle
kavu_acaksa da, yetkililerin agclklamalarlndan a_a l1daki |
sa lanmaslnln gerekece i anla_lIlmaktadlr.

- Turkiye ilacta patentin ve ilave koruma sertifikaslnln kabull

- Avrupa Toplulu unun GMP-GLP kurallarl yurdarlid e girecek,
mekanizmalarl Toplulukla uyumlu hale getirilecektir.

- Ruhsatlandlrma dosyalarl yetkili otoriteye sunulmasl1l
belgeler aglsindan Toplulukla uyumlu olacak, (6rne in |
¢all_malarl, stabilite testleri vs.) ancak yuarurlukteki ¢cok d
ruhsatlandlrma sistemlerine dahil edilip, edilmeyece imiz kon
aclkll a kavu_acaktlr.

- Fiyatlandlrmada ve geri 6demelerde uygulamalar _effaf ol
serbest dola_1mlnl engelleyecek ve serbest rek
uygulamalardan kaglnllimasl gerekecektir.

- ilaglarln sinlflandlrlimaslnda topluluk kriterleri esas alln
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- ilaglarln ambalajlanmasl ve etiketlenmesinde Topl
uygulanacaktlr.

- ilaglarln tanltlmlnda da Toplulu un koydu u kurallara uymak

- ilaglarln da 1tdml ve geri ¢cekme prosediirlerinde de yine To
uyum s6ézkonusu olacaktlr.

VII.DE ERLENDORME VE ALINMASI ONGORULEN

VIlI. Plan déneminde allnacak tedbirleri belirlerken 6nc
aynl donemde 6ngorilen geli_melerin dikkate allnmasl yze
Bu geli_meler a_a 1ldaki ba_Illklarla 6zetlenebilir

1. Avrupa Toplulu u'nda tek pazarln olu_umundaki t
kaldlrllacak ve Avrupa Ulkeleri bitinle_erek tek bir
olu_acak.

2. EFTA Ulkeleri ve AT araslnda imzalanan anla_ma ¢

Avusturya, Osve¢g, Finlandiya ve Ozlanda'nln katllimlyla
Alanl olu_acak.

3. AT, Japonya ve ABD araslnda ruhsatlandlrmada iste
harmonizasyon sa lanacak, béylece ruhsatlandlrn

hlzlandlrllacak ve deneylerde gereksiz tekrarlar dnlenece

4. iyi Uretim Uygulamalarl (GMP) ve ilag Tefti_ Al
kontrolleri geli_ecek.

5. Jenerik ilaclarln pazar payl artacak.

6. Kamu sa I1k harcamalarlnl klsltlamak amaclyla 6d¢
gruplarl sinlrlandlrllacak veya azaltllacak.

7. 1SO 9000 Sertifikasl, ambalaj malzemeleri Ureticileri
Ureticilerini de kapsayacak _ekilde yayglnla_acak.

8. Fiyat kontrollerinde endistri ile hikimetler araslnda
gidilecek.

9. AT ulkeleri araslnda ilacln serbest dola_1m1l sa lanac

10. Firmalar araslnda uUretim ve pazarlamada birle_meler,
co-promotion, lisans anla_malarl artarak devam edecek.

66



11. Toptancllarln saylsl azalacak, buyiuk da 1tlm _irketler

artacak.

12. Uretimde uzmanla_ma artacak, cokuluslu firmalar her
farmasotik _ekli dretmek yerine, herbirini belirli merkezler
buralardan da 1t1m yapma yoluna gidecekler,

13. Genel olarak ortalama ya_am sidresinin ve dolaylslyla
giderek artmaslna paralel olarak toplumun bu grubuna
gerontolojik ilaclar geli_ecek.

Tirk ilag Endistrisi ise:

- Di er sektorler gibi enflasyon ve yiuksek faiz oranlarlindan
devam edecek.

- AT ve/veya POC'in GMP kurallarl yararlid e girecek.

- Ruhsatlandlrmada AT kurallarlna uyum sa lanacak, firmale
ba_vurusunda biyoyararlanlm sorunu gosteren bazl ilag
biyoyararlanlim call_malarl istenecek.

ilaclarln sinilflandlrlimaslyla birlikte recetesiz
(fiyatlandlrma, ambalaj bilgileri, tanltlim kurallarl vb.) yen
yurirld e girecek.

- ilag Tefti_ Anla_masl (PIC)'e Uyelik ba_vurumuzu
tamamlanacak ve anla_maya taraf olunacak.

- ilacln rasyonel kullanlmlnln teminine ydénelik dnleml
_ekilde uygulamaya girecek.

- Sa Il1k sigortasl kapsamlndaki nifusun oranl zamanla al
bazl ilaglar kamu 6deme listeleri d1_1nda blrakllacak.

- "u anda sadece birkag¢ udrinle s1nlrll kalan birlikte pe
marketing) ve birlikte promosyon (co-promosyon) yonteml
déneminde 6zellikle gimrik birli inin kurulmaslndan sonra
ba_vurulacak.

- Firmalar arasl rekabet yo unla_acak Guimruk Birli i'n
Topluluk men_eli Grin ve yabancl temsilcilik saylslnda artl

- ihracat tedricen artacak, P0OC'e Uyelikten sonra ihracat kon
olumlu geli_meler kaydedilecek.

- ilaclarda klinik ara_tlrma call_malarl ba_layacaktlr.



Yukarlda 6ngoriulen geli_meler 1_1 1nda VII. Plan do
endistrisiyle ilgili allnacak tedbirlerin tesbitinde dncel
1993 tarihinde Briuksel'de yapllan AT-Turkiye Ortak
Toplantlslnda Turkiye'yi tam uUyelik hedefine gotiurec

Birli i'nin 1995 ylllnda tamamlanmasl kararl mihenk ta_1 te
Bu tarihi karar, bircok sektdorde oldu u gibi ila¢c sektdrund
yaplsal de i_iklikleri beraberinde getirecektir. Bu nedenle

politikalar belirlenirken:

1. Sektdrin AT mevzuatlna uyum call_malarl buy
tamamlanmalldlr. Toplulukta ila¢ mevzuatlnl dizenleye
derhal incelemeye allnmall ve mevzuatlmlzda gereken d
yapllmallidlr. (GMP-GLP, tefti_ sistemi, ruhsatlandlrma,
ilaglarln sinilflandlrlimasl, ambalaj bilgileri ve etiketleme,

2. 1262 saylll Ospencgiyari ve Tlbbi Mustahzarlar Kanur
incelemeler do rultusunda AT mevzuatlna ve endustrinin il
uygun _ekilde yenilenmelidir.

3. AT'nun GMP-GLP kurallarlna uyum sa layabilmek i¢in
yeni yatlrlimlara gitmesi zorunlu olacaktlr. Bu ilave yatlrlm
te_viklerin devaml halinde kar_1lanabilecektir. Bu nedenl:
yatlrlmlarlnln VII. Plan Ddneminde te_vik edilen yatlr
vyeralmasl ve ila¢ ve ilag hammaddesi Uretiminin 6zel 6n
sektorler araslna allnmasl uygulamaslna devam edilmelidir.

4. Endistrinin AT'nun her yonden guclid firmalarlyla rekabe
_ekilde geli_mesi, yatlrimlarlnl artlrabilmesi, teknolc
yeniliklere siratle uyum sa layabilmesi, hammadde ldretimi v
daha buyuk atlllilmlar yapabilmesi, ara_tlrma-geli_tirme

gecebilmesi ancak guglu bir finansal yaplya sahip olmas1l
olabilir.

Bu ise serbest rekabete dayanan istikrarll bir fiyatland2lrn
mevcudiyetini gerektirir. Plan déneminde d6ncelikle yurarlikt
saylll kararnamenin tam uygulanmasl sa lanmall, daha so
recetesiz ilaglardan ba_lamak lUzere serbest fiyat sistemine g

5. Endustrinin AT'nun GMP-GLP kurallarlnl uygulama h
yanlslra, Sa l1k Bakanll 1'nln da tefti_ ve kontrol Unite
personelin e itimi, gerekse ekipman aglslndan guglenc
Denetimler daha etkin _ekilde surdiartulmelidir.
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6. Endistride AR-GE faaliyetlerinin ba_latllabilmesi icin c
ve i_birli i sa lanmalldilr.

7. Turk Olag Endustrisinin d1_ satlm potansiyeli yiksel
darbo az1l i¢cinde bulunan (B.D.T. Ulkeleri, Ortado u ve Kt
Ulkelerin ilag ve ilag hammaddeleri talelplerini kar_1layabiln
Eximbank kredilerinin deste i zorunludur. Bu Ulkelerde, hedé
bilingli ve kararll bir d1_ satlm politikasl izlenmeli. Eximbe
ilag ve ilac hammaddelerine yeterli pay ayrllmalldlr. Ayrl:
yapllan ihracatln ve yatlrlimlarln devletlerarasl anla_m:
altlna allnmasl sa lanmalldlr.

8 Endistri-Devlet-Universite i_birli i giuglendirilmeli, ani
endustriye yonelik lisans Ustl programlarla endustrinin i
niteliklere sahip eleman yeti_tirilmesi sa lanmalldlr.

9. Endiustrinin farmasotik kalitede ambalaj malzemesi temir
¢b6zUim getirmek amaclyla ambalaj malzemesi lreticilerine Ir
Standardisation Organization (1SO) taraflndan yetKki
kurumdan ISO 9000 belgesi almalarl zorunlulu u getirilmelidi

10.T1bbi malzemelerin Gretimi, ilag¢ gibi belirli kurallar «
olmall, AT mevzuatl do rultusunda uUretim yerleri ile
dizenlemeler yapllmalldilr.

11. Veteriner ilaglarln tUretimi ve satl_1 ile ilgili tim uygtl
gbzden gecirilmeli, insan sa |1 1nl1l da ¢ok yaklndan ilgilen
ilaglar da ilgili bakanllklarln e_gudimu icinde de erle
tercihen tek bir Bakanllk taraflndan denetimleri sa lanmalld:

12. Topluluk mevzuatl gere i farmasotik e_de er
ruhsatlandlrlima a_amaslnda, terapotik e_de erlilik agls
olduklarlna dair deneysel bulgularln istenmesi gerekmektedi

Bu amacgla yapllacak biyoe_de erlik ¢all_malarl icin Sa |

ilag Ureticileri ve Universite araslnda bir i_birli inin olu_tu
olacaktlr.

13. Turkiye Avrupa ulkeleri araslnda ilagta KDV oran
Ulkelerden birisidir. Bu oran daha makul bir seviyeye indiriln

14. Geni_ yelpazeye sahip tlbbi bitkilerin endistriyel 6l¢cek
yaplimasl te_vik edilmelidir.

15. ila¢ Uretiminde kullanllan yardimcl maddelerin farma:
tUretilmeleri sa lanmalldilr.
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16. 10 Eylul 1993 tarihli Resmi Gazete'de yaylnlanm
oldu umuz Avrupa farmakopesinin Turkceye cevirisi yapllimasa

17. G.T.0. Pozisyonlarl, mamul ilag ve ilag hammaddelerir
aylrdedilebilmesini ve bu konuda kurulu_lar aras
sa lanabilmesini temin edecek _ekilde yeniden diuzenlenmeli
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EK. |
TANITIM MASRAFLARI

Olag¢ ureticileri , ithalatgllarl ve da 1ltlcllarl taraflndan ge
receteye yazllmaslnl , satllmaslnl veya kullanllmasiln!:
kanltlara dayall, toplumun sa Il 1nln korunmaslnl 6n pland:
ve deontolojiye uygun aktivitelerin tamuddur.

ilag tanltimlndaki ana masraf unsurlarl:

1- BASILI MATERYAL

A) Doktorlara , di_ hekimlerine ve eczacllara tlbbi sat
taraflndan elden da 1tllan guncel, bilimsel olarak kan:
bilgileri iceren baslll malzemeler i¢cin yapllan harcama

Bu malzemelere , matbaa baskl masraflnln yanlslra , k
telif Gcretleri, grafik ve reklam ajansl harcamalarl da d

a . Kitap
Ayrlntlll olarak ilag tanltiml yaplllr veya tlp bilimine
amaclyla hastallklar, dunyada tedavi yonte
geli_meler, klinik deneyler veya genel tlbbi bilgiler a

b . Kitapglk

ilag veya hastallk ile ilgili doktor , eczacl ve il
aydlnlatmak amacl ile hazlrlanan dar kapsamll mate

c. Dergiler

Belirli bir konuda veya secilmi_ trinlere yonelik periodik ¢
materyallerdir.

d . Bro_ur

Tlbbi satl_ mumessillerinin doktorlara tanltlm y

O6zelliklerini belirtmelerine yardlmcl olaca
malzemelerdir.

e . Literatur Dosyalan

Dosya icinde da 1tllan 6zel tlbbi konulara ili_kin , genel
tebli edilen metinlerin kopyalarldlr.

B) Postalama materyalleri:
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Piyasaya yeni verilen urunleri tanltmak veya var olanla
amaclyla doktor ve eczacllara postalanan mektup ve
materyallerdir

HATIRLATICI TANITIM MALZEMELERDO

Bir ilacln hatlrlatlimasl icin doktorun , eczaclnln n
i_yerinde kullanabile i kalem , maske, onluk , klasor , kal
gibi mitevazi tanltlm aracglarldlr.

NUMUNELER

ilacl doktora , eczaclya tanltmak amacl ile da 1tlle
numuneleridir. ( Klinik ¢all_malar harig)

DUYURU

a. Piyasaya yeni verilen dridnidn duyurulmasl icin gunl
verilen ilanlar,

b. Tlbbi dergilere verilen ilanlar,

Bu ilanlarln hazlrlanmasl icin grafiker, reklam ajansl ¢

masraflarl.
KONGRE , SEMPOZYUM

Yurt icinde ve yurt dl1_1nda meslekle ilgili bilimsel
sempozyumlara maddi katkllard1lr.
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URETOCO FORMALAR

ALO RAOF OLAC SAN. A 7.
Elmada Cad. Klsmet Han 61/3 ANi_li ] Ost.

ABDO OBRAHOM OLAC SAN. A.".
Atatirk Bulvarl, Himmet Sok. 10 Beyazlt / Ost.

AK-PA OLAC SAN. A."
ikbaliye Mah. Mirim Celebi Sok. 1 Kadlkoy / Ost.

ATABAY OLACSAN. A.™.

Aclbadem Koéftiuncia sok. 1 Kadlkoy / Ost.

ATAC KOZ. SAN VE TOC. A.™.
Eylup Sultan Bulv. 54 /1 Eyup / Ost.

AKDENOZ OLACSAN. TOC. A. ™.
Abidinpa_a Cd. 28. Sk. No. 3 ADANA

ADEKA OLAC LTD. ~TO.
Necipbey Cad. No : 88 SAMSUN

ARl KOMYA SAN. A.N.
Ba cllar Cad. Y1lldliztepe mah. 31 Sk. 8aklrkdy / Ost.

BA"ER KOMYA A.".
Bahgce ilgesi ADANA

B. ALMAN OLAGC SAN. A."™.
Davutpa_a Cad. No: 36 Topkapl / Ost.

BAYER TURK KOMYA SAN. LTD. ~TO.
Gebze ilgesi KOCAELO

BERKO OLAC SAN. LTD.~TO.
Piri Reis Cad. Vural O_ hanl 12/2 KARTAL / Ost.

BETASAN BANT SAN A.~N. Gebze /| KOCAELDO

BOLOM OLAGC SAN. A.".
Ayaza a Koyl Yolu Tahir Ce_mesi Maslak / Ost.
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BOLOM KOZMETOK VE SA LIK URUNLERO A »
Organize Sanayi Bolgesi Cerkezkdy / Ost.

BOKAR OLAC SAN. A N,
Ye_ ilce Mah. Celik Sok. 39 B Kat 3 Levent / Ost.

BOOFARMA OLAC LTD. ~TO.
Samandra mevkii Kartal / Ost.

BOTAFARMA LABORATUARI
Neyzen Tevfik Sok. 33 / 2 Maltepe / Ankara

CARLO ERBA OLAC LTD. ~TO.
Davutpa_a Cad. 28 12 Topkapl / Ost.

CIBA-GEIGY OLAC VE KOM. URUN. TOC. A *.
Veliefendi, Ko_uyolu Cad. No:30 Baklrkdy / Ost.

CANSINBANT A.M.
Beyazl1lt Cad No 23 Gebze /| KOCAELO

CA DAN ECZACILAR LAB.
1649 Sok. No 15 Bayrakll / Ozmir

CARDAK KOZMETOK KOMYA SAN. A.™.
Ka 1thane Seyrantepe Canslz Sk. 27 Levent/ Ost.

CULLAS ON"AAT VE BANT SAN. AN,
Ziya Gokalp Cad. No 19 Kartal / Ost.

CARDAK OLAGC SAN. A.".
500 Evler Hirriyet Mah. 292. Sok. 21 G.O.P. / Ost.

DO U OLAC FABROKASI
Bomonti Birahane sok. 36 / 38 AM_li ] Ost.

DERMAN LAB.
Ritapkar Sok No 3 ANi_li ] Ost.

DEVA HOLDONG A.".
Giltepe Kav_a 1 199 Levent / Ost.

DROGSAN A.~.
Cubuk Karayolu Gildarbl Koy ANKARA

DO A BOTKOSEL URUNLER A.".
Celiktepe Kale Cad. 11/1 Levent / Ost.

ECE ULUSLARARASI TOC. A.M.
Biuyiukesat Mah. Turgutlu Sok. 11 G.O.P. /Ankara
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EMBOL OLAC SAN. LTD. ~TO.

Bomonti Birahane Sok No. 40 Apli ] Ost.

EMPERYAL OLAC KAPSULLERO FAB.
Ebusuud Cad. 64 Sirkeci / Ost.

ELODA KOZMETOK
Giumi_suyld Cad. Cebe Alibey Sok Topkapl / Ost.

EVYAP SAN. TOC. A 7.
Ayaza a Cendere Yol 10 Levent / Ost.

ECZACIBA~l OLAC SAN. A ",
Kligcukkarl_tlran Koyl Lileburgaz / Klrklareli

ECZACIBA”l HASTANE URUNLERO A.".
Plmalkecgeli Bahcgcesi, Cendere Yolu Ayaza a / Ost.

EGE UNOVERSOTESO ECZACILIK FARORNESWA/O0ZMOR

EN OLACLARO LTD ~TO.
Bahcelievler, Ba lar Cad. 49 / A Baklrkoy / Ost.

EMTA ECZANE GERECLERO A.".
Pazar mah. Mukayyltzade Sok. 20/4-e SAMSUN

ERCAN OLAC SAN. A.". GEBZE /| KOCAELO

FAKO OLACLARI A.MN.
Buylikdere Cad. 205 Levent / Ost.

FARMA-KON OLAC KOMYA SAN. A.MN.
Musalla Ba larl Ankara Cad. Beyhanll ISRNYA

FAZIL SOYSAL LAB. KOLL. *TO.
Lileci Hendek Cad. Kulhan Sok. No 11 Karakdy / Ost.

FEGA OLAC SAN. TOC. LTD. ~TO.
Davutpa_a Cad. Karacabey Sk.28 Zeytinbumu / Ostanbul

GUNSA 0ALGC HAMMADDE A.",

Mersin Yolu Te_iloba ADANA

GLAXO SA LIK URUNLERO A.7.
Sulatan Orhan Mah. TUBOTAK Yolu Gebze / Kocaeli

GROPON LAB. A.".
Zincirlikuyu, Buyukdere Cad. 49 M_li ] 0st.



HACETTEPE UNOV. ECZ. FAK. COZEATRARAB

HAVER OLAC VE KOMYA SAN A.".
Akbaba Koyu Sulukahne Mevkii 5

HAYAT LABORATUARI
Devedikeni Sok. No11-13

HEKOMO LU LAB.
Ko_uyolu Cad. Dinleng Sok 55/4

OBRAHOM ETHEM ULAGAY T.A."N.
Davutpa_a Cad. No 24

OLSAN OLTA”N OLAC A.".
Esentepe Mah. Kasap sok. 17

0ZMOR OLAGC KOZ.A."N
Zaima a Cad. 78 A

OLK YARDIM LAB
Gilsuyu mah. Eski Uskiidar Cad.

KANSUK LAB.
Be_yol Mah. Eski londra Asfaltl 4

KOM-PA LAB. LTD. ~TO.

Okmeydanl talatpa_a Cad. Ersoy Sok.

KURTSAN LAB.
Merter Sanayi G-8 No 63

KURTSAN HARTMAN OLAC A.".

KOCAK OLAC SAN. A.M.
Ba larba_1 gazi Cad. Goérimce Sok.6

KOZ ECZA DEPOSU A.N.
Peykhane Sok 29

KORUMA TARIM OLACLARI A.".
Piri Reis Cad. Dragos Mevkii

KUTEKS A.".
Dalllca Mevkii

KROMEKTO LABORATUARI
Demetevler, 1. Cad. No 44/ B

LOTYAZOL CEMOL LAB.
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Beykoz / Ost.

Karakéy / Ost.

Kadlkoy / Ost.

Topkapl / Ost.

A1/ Ost.

Ye_ilyurt / Ozmir

K.Maltepe / Ost.

Sefakdy / Ost.

Nig 17/ Ost.

Baklrkoy / Ost.

Bandlrma / Ballkesir

Uskidar / Ost.

Cemberita_ / Ost.

Maltepe / Ost.

Nazilli / AYDIN

ANKARA



Utku Mah. Sinema Cad. No 21

LOKMAN LAB.

Yeni Londra Asfaltl, Bahgellevler

MEFAR OLAGC SAN A ~.
Fabrikalar Cad. 30

MERKEZ LAB TIC. A ~.
Dudullu Cekmekdy No 153

MUNOR "AHON OLAC A."
Cavu_o lu cad San Cad no 22

M NEVZAT OLAGC A.".
Re_it Rl1za Sk. No 6

NOBEL OLAC SAN. A.".
Barbaros Bulvarl 76-78

NOL LAB
Necatibey Cad. 33/4

OCU MED OLAC SAN. A. 7M.

Muratpa_a Cad Adem Yavuz Sok.

OLGUNSOY LAB.
4125 T sok. 131 Karaba lar

ORKOM GAL. LAB A.".
Kirazl1lkoy “irin Sok. 8

ORVA OLAC SAN. A."™.
Erenkdy Tellikavak Sok. 10 /A

PFOZER OLACLARI A ™.

Muallim Naci Cad

PLANTAFARMA OLAGC SAN. AN,

Sancaklar Koyl

POLOFAR OLAC LAB.
Yeni Bosna Sanayi Cad. 66

ROCHE MUSTAHZARLARI A.".
Buylikdere Cad. 181

RADYUM OLAGC SAN.

MANOSA

Baklrkdy / Ost.

Kartal / Ost.

Uskiidar / Ost.

Kartal / Ost.

Mecidiyekdy / Ost.

Be_ikta_ / Ost.

0ZMOR

16/34Glingd6ren / Ost.

0ZMOR

Ba cllar/ Ost.

Kadlkoy / Ost.

Ortakoy / Ost

DUZCE/BOLU

Baklrkoy / Ost.

Levent / Ost.

Fevzipa_a Bu_v. Yeni Han No 49 Kat 30ZMOR
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SABA OLAC SAN. AN,
Molla Gurani Cad 12 Edirnekapl / Ost.

SANOVEL OLAC A "
Kazlm Orbay cad. 98 Ni_lil Ost.

SANDOZ URUNLERO LTD. ~TO.
Buylikdere cad. 117 Levent / Ost.

SANO OLAC LAB.
Kigiikyall Ankara Asfaltl Akgivercin Sd&iargal / Ost.

SIFAR OLAGCLARI A.N.
Avcllar Mustafa Kemal Pa_a Mah. No 2Baklrkdéy / Ost.

SOSTAN AN,
A. Nafiz Girman Mah. Turungtu Sok.17/Baklrkdy / Ost.

SIHHAT TOCARET A.".
Irmak Mah. Devecio lu i_hanl 23/3 SAMSUN

SOTAM OLAGC VE TIBBO COHAZLAR A."N.
Esenbo a Yolu 27. km. ANKARA

S.S.K. OLAGC A.".
Kazlm Orbay Cad. 108-110 A li ] Ost.

"OFA KOMYA A.".
Organize san. Bol. Atabey Sok. No1l1l KONYA

ANANLI OLAC SAN. AN,
Atatirk Cad.142-146 0ZMOR

TAMAC OLAC SAN. A."
Plevne Cad. Sirma i_ hanl 101/1 Gulseren / Ankara

TAMER KAELERO LAB
Bomonti Giveng Sok. 25 /1 Ni_ii [ Ost.

TURKOMYA TOC. SAN. A.AN.
Kurtulu_ Deresi No 13 Kurtulu_ / Ost.

TOBA” TIBBO AMPUL A.".
Esentepe Mevkii Milangaz Yolu 69 Kartal / Ost.

TIBSAN A."™.
Dikmen Cad. 351 ANKARA

TIB-TEK GALENOK LAB.
Call_lar Cad. No 63 Baklrkdy / Ost.
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TEK OLAGC SAN. A.™.

Eomonti Evrenoszade Sok. 5 Ni_li Ost.

TOPKOM TOPKAPI OLAC PREMOKS A.".
Eomonti F1rln Sok. 57-59 AN li ] Ost.

TOPRAK OLAC A.".
Ea cllar Kilnall Giftlik Sok 5 Baklrkdy / Ost

TURKOYE KALKINMA VAKFI VETERONER LAB
Ostanbul Yolu 53. km. ANKARA

TIRK HOECHST SAN. A. M.
Zaytinbumu Y1llanll Ayazma MevKkii Topkapl / Ost.

YENO OLAC HAMM. A.".
Karatepe Yolu No 5 K. Maltepe / Ost.

HAMMADDE URETOM YERLERDO

1- Atabay Kimya San. A.".
Esentepe MevKkii Gebze / Kocaeli

2- Birle_ik Alman ila¢ Etken Madde LabGebze / Kocaeli

3- Deva Sentez Lab

Organize Sanayi Bdolgesi Cerkezkoy / Tekirda

4- ilkim Kimyevi Maddeler A.".
Kanllmandra Mevkii Ankara Asfaltl Tuzla / Ostanbul

5- Milen Merkez Lab.

Kazllce_me Demirhane Cad. 91 Zeytinbumu / Ostanbul

6- Proses Kimya San. A.".
Sanayi Cad Mezarllk Sok.2 Kurtkogy Pendik / Ostanbul

7- Unifar Kimya San. A *.
Pakmaya arkasl, Kosekody Kocaeli
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