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TURK iLAC SANAYi AR-GE CALISMALARINDA FINANS SORUNLARI

Yaklagik yiiz yillik bir ilag sanayimiz olmasina ragmen, bu sektore gerekli 6nemi
verdigimizi sdylemek maalesef ¢cok zordur. Zaten bdyle bir seyin, yirmi yil 6ncesine kadar
cok uluslu firmalarla rekabet ortami yaratamayan Tirkiye ekonomisi i¢in beklenmesi
miimkiin degidir.. Bu yiizden diger sektorlerde oldugu gibi, ilag sanayi de Diinya’da ki
teknolojik gelismeleri takip edememistir. Firmalarimiz Diinya ticaretinde etkinligini
artirmaya calisirken, ila¢ piyasamiz coktan ¢ok uluslu firmalarin denetimi altina girmistir.

Arastirmamizin ana konusu olan toplum sagligi ve zenginligi i¢in ila¢ arastirma-
gelistirme, yeni ila¢ bulma siireci ve bunun ticarilestirilmesi uzun bir zaman alir. Ciinkii
yiikksek oranda yatinm ihtiyaci ister. 2001 yili hesaplamalarina gore, ila¢ arastirma-
gelistirmenin maliyeti yillik 870 milyon euro’dur. 2004 yilinda iiretici fiyatlariyla Diinya
ilag pazarinin degeri ise 442 milyar euro’dur. Kurumsal olmayan yatirimcilar ve piyasa
diizenleyicileri bu sorunlarla uzun yillardir kars1 karsiya kalmaktadirlar. Ancak jenerik ilag
tiretmenin disinda, yeni bir molekiil bulma adina hicbir sonuca ulasamamiglardir.

Mali ve politik giicii olan yabanci firmalar, finansal gii¢lerini gelecekte de
kaybetmemek icin, iiretim teknolojisi jenerik ilaca dayali yerli firmalara karsi bazi
avantajlar elde etmek adina, hiikiimetler iizerinde baski kurmaktadirlar. Ornegin Giimriik
Birligi, Patent ve Veri Imtiyaz1 gibi.

Bu arastirmada, yukarida belirtilen sorunlara ¢oOziim Onerileri getirilmesi
amaclanmistir. Aksi halde, kisa bir siirede ila¢ sanayimiz ithalata dayali hale gelecek ve
sektorde dolayli olarak ilk alic1 olan devlet i¢in maliyetler artacaktir. Eger bu gerceklesirse

yerli ilag sanayimiz gelecekte ki yatirimlarini finanse edemeyecektir.
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Bu bilimsel tezde, yukarida ifade edilen sorunlar asabilmek i¢in bazi Onerilerde
bulunulmustur.. Bunun icin dort boliimden olusan bir tez hazirlandi. Birinci boliimde
Diinya ila¢ sanayinin olusumu ve Onemi hakkinda bilgi verildikten sonra, makro-
ekonomik biiyiikliiklere deginildi. ikinci boliimde, Tiirkiye igin birinci boliimde oldugu
gibi aym detaylara yer verildi. Ugiincii boliimde ise ana konumuz olan, Tiirk ilag
sanayinde aragtirma-gelistirmenin 6nemine adim adim deginildi. Dordiincii boliimde ise
Tiirk ilag sanayi Ar-Ge finansman sorununa Diinya’dan uygulama ornekleri verildi ve
Tiirkiye’de ki durum artilar1 ve eksileri ile incelendi.

Umuyoruz ki, bu arastirma gelecek i¢in, farkli bakis acilar gelistirmede yararh
olacaktir. Ciinkii iilkemiz bu sorunlar1 asip, toplum sagligi ve zenginligi i¢in yeni ilag

tiretebilecek giice, dinamige, insan kaynaklarina ve bilimsel kurumlara sahiptir.

Anahtar Sozciikler
ILAC SANAYI AR-GE _ YATIRIM
FINANS JENERIK GIRISIM BIYOTEKNOLOIJI
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R&D FINANCIAL PROBLEMS IN TURKISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

However, we have had a devoloped pharmaceutical industry for nearly hundred of
years, unfortunately it is hard to say we enough pay attention on this. This could not be
expected until two decades ago due to the economic system in Turkey which did not use to
allow competitive environment with developed country’s firms. Even like the other
industries, pharmaceutical companies could not follow the tecnological growth as well.
So while they were operating to permeate in global commercial, the market had been
encircled already by multinational firm’s products.

Medicines R&D expenditure, which is the titbit of our research, is a long journey
to create a new product for common health and to commercialize for common wealth,
because of it is high rate investment need. The cost of researching and developing a new
chemical or biological entity was estimated at 870 million euro in 2001 and the world
pharmaceutical market was worth an estimated 442 billion euro at ex-factory prices in
2004. These figures seem to inaccesible for the regulatories and investors, that are non-
institutional in Turkish market, have been facing this problem for a long time. And they
reached to no conclusion except producing generics.

During this time,innovative companies that have fiscal and politic power over the
world performed their best for not to fumble this power to keep their financial arduous for
future. That is why they are putting pressure on goverments to obtain some advantages
over local firms whose producing tecnology base generic. Like data exclusivity, patent and
customs union.

In this research, we aimed to solve these problems which were indicated above.
Otherwise in a short time, our medicine market will be based on to the import, and then
costs of these will ascend for the goverments that are purchaser at the top as indirectly in
this sector. If that comes true, it will mean that pharmaceutical companies will not be able
to fund this invesments.

To avoid these, we gave some suggestions to thrash out in this scolarly thesis. So
we prepared a thesis which consist of four chapters. In the first chapter, we defined the
composition and importance of pharmaceutical industry in the world and gave the macro-
economic immensities, in the second one we clarified the same details, as in first chapter,



for Turkey. In the third chapter we came up step by step to the subject we are trying to
imply. R&D importance in Turkish pharmaceutical industry. In the last chapter, we
expressed the main target of this thesis.Comparable suggestions from the world to the
Turkish pharmaceutical industry’s R&D problems.

We hope that this research will be really useful for industry to refine different
point of view for the future time. Because, Turkey has got enough power, human resources
and scientific institutions to get rid of these problems and to create a new drug with its
own resources for common health and wealth.

Key Words
FINACIAL R&D INVESTMENT INDUSTRY
MEDICINE GENERIC VENTURE BIOTECHNOLOGY
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ONSOZ

Tiirkiye’de ilac endiistrisi Ar-Ge caligmalarinda adli bu calisma, tez konusu
olarak belirlenirken, arastirma-gelistirme siire¢clerinde yasanan sikintilart giindeme

getirmeyi ve buna yonelik ¢6ziim Onerilerini tespit etmeye calistik.

Boyle bir konuyu belirlememde daha 6nce bu tiir bir ¢aligma yapilmamis olmasi
etkili olmustur. Ulkemizin bu konuda sahip oldugu degerlerle beraber Diinya’da
hakettigi yerde olmasi gerekliligi inanci, beni arastirmalarimda ulasabildigim bilgilere

daha fazla 6nem vermeye itmistir.
Bunun gerceklemesi icin bende 1sik uyandiran ve tezimin her asamasinda
desteklerini esirgemeyip toleransli davranan degerli hocam Sayin Prof. Dr. Lale

KARABIYIK’a tesekkiir ederim.

Biinyesinde ¢agdas insanlar yetistirdigine inandigim ve yiiksek lisans egitimimi

aldigim Uludag Universitesinde, bana emegi gecen tiim hocalarima tesekkiir ederim.
Tez yazzmindan teslimine kadar gecen siirede engin anlayisiyla bana destek

veren ve bu destegini hi¢ azaltmayan esim Nuray SOGUT’e tesekkiir ederim.

Kasim 2006, BURSA ORHAN SOGUT
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GIRiS

Daha iyi ve daha saghkli bir ortamda yasamak, cagimizin “siirdiiriilebilir
kalkinma” anlayisi baglaminda, tiim insanlarin ortak beklentisidir. Bu beklentiye
ulasabilmek i¢in, yasam kalite ve standartlarimin yiikseltilmesi ve yiikseltilmis
standartlara ulagilabilirligin artirilmasi gereklidir.

Insanoglu, yasamin her alaninda kazanmis oldugu birikimleri, daha yasanilabilir,
daha kaliteli ve saglikli ortamlar olusturmak icin kullanma cesaretini gosterebilirse; 21.
yiizy1l, sorunlarmn giderilebilecegi bir yiizyil olabilecektir. Ulkemizin, bu dogrultudaki
bir gelismenin disinda kalmasi1 da miimkiin degildir.

Genel anlamda saglhik politikalari, kurumsal altyapr ile birlikte, yasam
beklentilerindeki, her tiirli saglik gostergelerindeki ve standartlarindaki genel
iyilesmenin artirilmasina yonelik politikalardir. Saglik gostergeleri denildiginde,
ortalama yasam siiresinin artirllmasi ile tbbi bakim hizmetlerinden, saglik
giivencesinden yararlanma gibi yasam standartlarimin yiikseltilmesini bir arada
diisiinmek gerekir. Saglikli ortamlarin gergeklestirilebilmesi, saglik hizmetlerini bir
biitiin olarak ele alan saglik politikalar1 olusturarak, bu politikalar1 etkin bir sekilde
uygulamaya gecirmek ile miimkiindiir. Tiirkiye’de, saglik alaninda yasanan cesitli
sorunlarin aniden ortaya ¢ikmadig dikkate alinirsa, sorunlara hemen gecerli ¢oziimler
iiretilemeyecegi, bunun ancak belli bir zaman icinde gergeklestirebilecegi ileri
stiriilebilir.

Bu calisma, yiiz yillik kokleri olan ila¢ endiistrimizin jenerik ve innovative ilag
arastirma-gelistirmelerinde karsilastigi finansal sorunlar1 konu almaktadir.

Calismanin esas amaci, ilag endiistrimizin Ar-Ge faaliyetlerinde karsilastigi bu
sorunlart asarak, iilkemiz bugiinii ve yarini icin kritik 6neme sahip ila¢ gelistirmede
basariy1 yakalayabilmesi adina ¢oziim Onerileri sunabilmektir. Konuyla ilgili bu ve
benzeri calismalarin artmasi, sektoriin yasadigi sorunlara daha ¢ok insanin hassasiyet
gostermesi sonucunu dogurabilecektir.

Yazili kaynaklara ve gozlemlere dayanan bu c¢alisma, dort boliimden

olugmaktadir. Birinci boliimde Diinya’da ila¢ sanayinin olusumu ve Onemi, ilag



endiistrisindeki mikro ve makro bazda ki cesitli degerlere ve tamimlamalara yer
verilmistir.

Ikinci boliimde, iilkemiz ila¢ sanayi olusumu ve Onemi hakkinda bilgiler
verildikten sonra sektoriin mikro ve makro biiyiikliikkleri ele alinmistir. Ayrica bu
sektorde faaliyet gosteren firmalarin iirettikleri iirtiniin en biiyiik alicis1 ve piyasa
belirleyicisi Devlet’in sosyal kamu kuruluglart aracilign ile yaptiklari alimlar
inceledigimizden, bu boliimiin icerik ve hacim agisindan en kapsamli boliim olmasi
sonucunu dogurmustur.

Uciincii  boliimde ise ¢alismamizin ana amaci olan Ar-Ge calismalarinin
tanimlamasi, patent ve veri imtiyaz uygulamalari hakkinda bilgi verilmis, fiyat
olusumlar1 ve regiilasyonlar1 incelenmistir.

Dordiincii  bolim  Ar-Ge finansman sorunlarinin  ¢dziimiinde Diinya
uygulamalarinin ve Tiirkiye’de ki durumun ele alindigi bolim olmustur. Ararstirmanin
bulgu ve 6neri boliimlerine sonug boliimiinde yer verilmistir.

Yaklasik dort yil boyunca ilag firmasinda c¢aligmis olmam, konuya olan ilgimi
artirmisg, ¢aligmanin hazirlanmasinda bana bir iistiinliik saglamistir. Ancak konuyla ilgili
iilkemizde yok denecek kadar az sayida verinin olmasi, istatistiksel bilgilerin birkag y1l
oncesine kadar tutulmamis olmasi verilere ulasmada bir takim sikintilan giindeme

getirmis, bu sikintilar caligmanin icerik ve hacmini olumsuz etkilemistir.



BOLUM.1

1.DUNYA’DA iLAC SANAYINIiN OLUSUMU VE ONEMi

1.1. Diinya ilac Endiistrisine Genel Bakis

Diinya’da mamul ilag¢ iiretimi ile ugras veren firmalarin ge¢misi 19. yiizyila
dayanmaktadir. Ancak bu sektoriin endiistri icinde 6nem kazanmasi 1932-1940 yillar
arasinda sulfonamid ve penisilinin bulunusu ve 2. Diinya Savasi sonrasi1 gelismelere
bagh olmustur.

Diinyada kisi basina ilag tiketimi ortalamasi;1975 yilinda 17 ABD $
iken,1990’da 29 ABD $’a, 2002°de 80 ABD $’a yiikselmistir.

Diinyada ila¢ firmalarim faaliyet tiirii ve boyutlarina gére 4 grupta toplamak

mumkiindiir.

1.1.1. Yenilikci ila¢ arastirma ve gelistirmeye dayal ¢ok gelismis ilag

endiistrisine sahip iilkeler

ABD INGILTERE ISVEC
JAPONYA iSVICRE BELCIKA
ALMANYA FRANSA HOLLANDA

Bu iilkelerin ¢ok uluslu firmalart arasinda son 10 yildaki ¢cok 6nemli gelismeler
yasanmig; yatay ve dikey boyutlarda birlesmeler meydana gelmis, 2 veya 3 iilke
sirketleri arasindaki birlesmeler sonunda dev global sirketler olugsmustur. Birlesmelerin
en Onemli nedenlerinden biri giderek artan Ar-Ge harcamalarmin karsilanabilmesi ve
ayni alanda aym terapotik sinifa doniik Ar-Ge faaliyetlerinin konsolide edilmesidir.
1960 yilindan giiniimiize kadar pazara verilen yeni ilaclarin % 90’dan fazlas1 bu gruba

dabhil tilkelerde bulunmus ve gelistirilmistir.



1.1.2. Arastirma kapasitesi olan iilkeler
Arjantin Israil
Avustralya  Italya
Avusturya  Kanada
Cin Kore Cumbhuriyeti
Danimarka  Macaristan
Hindistan Meksika
Irlanda Portekiz
Ispanya Yugoslavya

* Bu gruptaki iilkelerin her biri 1961-1990 yilar: arasinda en az 1 yeni molekiil kesfetmis ve piyasaya
SURMUSUT.

1.1.2. grubu iilkelerde sadece arastirmaci ve iretici firmalar bulunmaktadir.
Aralarinda biiyiik, entegre firmalarin mevcut olmayisi arastirma, iretim ve dagitim
imkanlarinin  1.1.1 grubundaki lider firmalara nazaran daha smirli olmasindan
kaynaklanmaktadir.

Bu iilke firmalarimin iginde yeni ilag arastirma ve gelistirmesi yapanlar
bulunmaktadir.

Ancak son yillarda ilag olarak kullanilabilme potansiyeli olan kimyasallarin
arastirma ve gelistirme asamalarin1 tamamlayip ilac olarak pazara verilebilmesi icin 500
milyon ABD dolarina varan harcamalarin1 karsilayabilmek s6z konusu firmalar igin
miimkiin olamamaktadir. Bu firmalar 1.1.1 grubundaki firmalara lisans vererek veya
cesitli sartlarda anlasarak finansal ¢6ziim saglamaktadirlar. Diinya pazarlarinda Cin,
Hindistan, Kore Cumhuriyeti, Brezilya, Italya, Ispanya ve benzer iilkeler ilag
hammadde iiretiminde énemli birer kaynak olmaya devam etmektedirler. Ozellikle Cin
ve Hindistan halen iiriin patentini uygulamayi 2005 yilina kadar ertelediklerinden ve
Oonemli  devlet tesviklerinden  yararlandiklarindan  rekabetci ~ konumlarini

geli§tirmi§lerdir.1

! Devlet Planlama Teskilati, Hag Sanayi Ozel intisas Komisyonu Raporu, DPT Yayin, Ankara 2001,
Nu.2540, s.107



1.2. Diinya Ilac Pazar

Diinyada son 30 yildir biiyiiyen ila¢ pazar1 basta batili iilke yonetimleri olmak
tizere hiikiimetlerin saghga ve ilaca doniik kararlar1 ve kisitlamalar saglik sigorta
sistemlerinde ila¢ harcamalarinin kisitlanmasi egilimleri paralelinde 1993 yilindan
itibaren biiylime hizinda diisiisler gostermektedir. Bunun en onemli etkenini de saglik
giderlerinin 6nemli Olciide azaltilmasi igin verilen ¢aba olusturmaktadir. Bu degisim su
basliklar altinda siralanabilir:

- Recete kisitlamalari,

- Rasyonel ila¢ kullaniminin 6zendirilmeye ¢aligilmasi,

- Geri 6deme listelerinin sinirlandirilmasi,

- OTC (Regetesiz Ilaclar-Over the Counter)’a yonelim,

- Tlag fiyatlar iizerinde hiikiimetlerin baskismin artmas.

Bu etkenlere ek olarak:

- Artan Ar-Ge harcamalarina karsin tedavide ¢igir acan yeniliklerin/buluslarin

sik olmamasi,

- Diinyadaki egilime paralel olarak ila¢ sektoriiniin de {iiretimden-dagitima

globallesmesi,

- Jenerik pazarinin biiyiime egilimi gostermesi, pazar bilyiime oranlar iizerinde

etki yapmaktadir.

Diinya ila¢  idretiminin  %80’ini  gelismismis  iilkeler  tarafindan
gerceklestirilmektedir. Gelismekte olan iilkelerde iiretim, kiiciik 6l¢ekli firmalarca daha
cok patent siiresi dolmus iiriinleri kapsamaktadir. 2005 yilinda diinya ilag¢ pazar1 %7’lik

biiyiime ile 602 milyar dolar olmustur.2

21.ELS, 101 Soruda ilag Endiistrisi



Grafik.1.1 2005 Yih Diinya ila¢ Pazarimn Bélgelere Gore Dagihimu
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Kaynak:1.E.I.S, www.ieis.org.tr, Diinya Ila¢ Pazarinin Bélgelere Gore Dagilinu, Eyliil 2006

1.2.1. Cok uluslu ila¢ firmalar

fla¢ firmalarin pazardaki konumlari iizerinde belirleyici rol oynayan Ar-Ge
etkinliklerinin ¢ok masrafli olusuna bagli olarak, diinya ¢apinda birlesmeler yasanmakta
ve ortaya cikan dev yapilanmalar ulusal ila¢ firmalarina kars1 tistiinliik saglamaktadirlar.

Son yillarda, Roche-Syntex, Glaxo-Wellcome, Hoechst-Marion Russels,
Pharmacia- Upjohn, Ciba Geigy-Sandoz gibi onlarca birlesme yasanmistir. Bunun yani
sira, diinya capinda etkinlik gosteren ilag firmalar1 bazi ulusal ila¢ firmalarimi da
devralarak biiylimeyi siirdiirmektedirler. Diinya ¢apinda ilag iiretimi ve pazarlamasi
yapan bilyiik ila¢ firmalarinin, beseri ilaclardaki iiriin yelpazeleri genis olmakla birlikte,
belirli tedavi gruplarinda uzmanlastiklar1 goriilmektedir. Ornegin, Organon hormon
tedavileri alaninda uzmanlagmis ve cirosunun 6nemli bir kismini bu alana yonelik

ilaglarinin satiglar1 olugturmaktadir.



Uluslararasi ilag firmalari, toplam satislarinin yaklasik % 10-15.ini arastirma-
gelistirme harcamalarina ayirmaktadirlar. Bu firmalar, Ar-Ge etkinliklerine yillik
ortalama 1 milyar dolarin iizerinde harcama yapmaktadirlar. Tiirkiye toplam ilag
pazarinin {iretici fiyatlariyla yaklagitk 2.2 milyar dolar oldugu g6z Oniinde

bulunduruldugunda, bu miktarin 6nemi daha iyi anlasiimaktadir.

1.2.2. Diinyada yasanan birlesmeler

Endiistrideki globalizasyon, firmalarin faaliyetlerini bulunduklart bdlgenin
disinda da genisletmelerini gerektirmektedir. Ornegin, Avrupa firmalar1 Topluluk icinde
pazarin 2/3’sine, Amerika’da 1/3’ine ve Japonya’da ise % 10’una sahiptir.

Ulkesinde gelistirilen yeni ilaglarla Avrupa ve ABD pazarlarina girmeye ¢alisan
Japonya’nin bu iilkelerde pazar pay1 ise ancak % 1 civarindadir. 1992 yilinda tek pazara
gecisin Avrupa Ila¢ Endiistrisinin yapis1 iizerindeki etkilerinin ancak 2000 yilinda daha
belirgin sekilde ortaya ¢ikacagi tahmin edilmektedir.

Oncelikle ila¢ firmalari, arastirma-gelistirmenin giderek yiikselen maliyeti,
biyoteknoloji gibi yeni teknolojilerin ortaya cikisi, sermayenin ve iiretim araglarinin
uluslar aras1 boyutlarda daha fazla yogunlagmasi ve sosyal giivenlik sistemlerinin
yasadig1 finansal sorunlarla kars1 karsiyadirlar. Bu sorunlar agmak, aragtirmada gerekli
fonu saglamak, bazi alanlarda daha fazla uzmanlagsmak gibi nedenlerle firmalar arasinda

birlesmeler olmaktadir.

1.2.3. 1994 yilindan itibaren gerceklesen 6nemli birlesmeler

1998 Hoechst Marion Roussel & Rhone Poluenc Rorer & Pasteur Merieux
1998 Sanofi & Synthelabo

1998 Zeneca & Astra

1997 Hoffman-La Roche & Boehringer Mannheim

1997 Nycomed & Amersham

1996 Ciba Geigy & Sandoz

1996 Elan & Athena Neurosciences

1995 Knoll & Boots



1995 Glaxo & Burroughs Wellcome

1995 Gynopharma & Ortho-McNeil

1995 Hoechst-Roussel & Marion Merrell Dow
1995 Pharmacia & Upjohn

1995 Rhone-Poulenc Rorer & Fisons

1995 Scwartz Pharma & Reed and Carnicrk
1994 Amercian Home & American Cyanamid
1994 Hoffman-La Roche & Syntex

1994 Pharmacia & Erbamont

1994 Sanofi & Sterling (receteli ilaglar boliimit)
1994 SmithKline Beecham & Sterling (OTC ilaglar boliimii)

Halen bu alanda gelismeler devam etmektedir. Glaxo-Wellcome ile SmithKline
Beecham ve Pfizer ile Warner-Lambert arasindaki birlesme kararlar1 bunlarin onemli

boyutta olanlaridir.’

1.2.4. Uretim

Diinya ilag tiretiminin biiyiik cogunlugu gelismis iilkelerde olmak iizere baslica
60 iilkede gerceklestigi ve AR-GE calismalarinin ¢ok uluslu sirketler tarafindan baglica
8 iilkede (ABD, Japonya, Almanya, Fransa, ingiltere, Isvicre Italya, isve¢ ) yapildig
bilinmektedir.

Gelismekte olan iilkelerin toplam ila¢ iiretimi, diinya ila¢ iiretiminin yaklasik
1/5’idir. Bu tiilkelerde firmalarin ¢ogunlugu kiiciik 6l¢ceklidir ve iirettikleri ilaglarin cogu
genellikle patent siiresi dolmus markali {iriinlerdir. Sanayilegmis iilkelerde firmalarin bir
boliimii jenerik ilag tiretiminde uzmanlagmistir ve bircogu da kendi etken maddelerini
kendileri iiretmektedir. Buna karsilik gelismekte olan cok az sayida iilke etken madde
iiretebilmektedir. Bu iilkeler arasinda Arjantin, Brezilya, Cin, Misir, Hindistan,
Meksika, Giiney Kore, Porto Riko, Tiirkiye sayilabilir. Hindistan ve Cin i¢ pazarlarinin
biiyiikliigii, ilagta patent uygulamasina heniiz gegmemis olmalari, genis devlet destegi

ile ilag hammadde {iiretiminde 6nemli bir rekabet¢i konum kazanmislardir. Hindistan

? Widhover’s Health Care Strategist,1999



firmalariin uluslararas1 pazarlara siibvansiyonlu fiyatlarla ¢cikmasi ve Cin firmalarinin
da yine devlet destegi nedeniyle bu pazarlarda normal kosullarda iiretim maliyetini bile
karsilamayan, cok diisiik fiyatlar vermeleri 6zellikle hammadde iiretim ve ihracatimizi

cok olumsuz etkilemistir.

Tablo.1.1. Cesitli Ulkelerde ila¢ Uretimi 2003 (Milyon Euro)

AVUSTURYA 1,325

DANIMARKA 5,985

FRANSA 31,296

YUNANISTAN

ITALYA 17,989

NORVEC 550

ISPANYA 9,374

ISVICRE

Kaynak:EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures 2005, Eyliil 2006



1.2.5. Tiiketim

Ulkelerin ilag tiiketimini etkileyen faktorler arasinda bilim ve teknolojide ve
buna bagli olarak da tibbi tedavi yontemlerindeki gelismeler, niifus artis1 ve yas
dagilimi, ortalama yasam siiresi, sosyo ekonomik durum, gelir diizeyleri, saghk
hizmetlerinin diizeyi ve gelisimi ve bu hizmetlerden yararlanan kisi sayisi, dagitim
sisteminin ozellikleri, basta gelmektedir.4

Gelismis iilkelerde ila¢ fiyatlari, niifusun biiyiikk boliimii saglik sigortasi
giivencesi altinda oldugu i¢in, ila¢ tiiketimini anlamlh bir sekilde etkilememektedir.
Ancak iilkeler arasinda kisi basina tiikketim agisindan biiyiik farkliliklar goriilmektedir
Grafik 1.2.°den goriilecegi gibi Avrupa iginde ila¢ fiyatlarinda Onemli farkliliklar
mevcuttur. Almanya, Danimarka, Hollanda, Avusturya’da ilac fiyatlar: yiiksek, italya,
Ispanya ve Fransa’da diisiiktiir. Kisi bagina tiiketim Japonya, ABD, Fransa ve Isvicre’

de en yiiksek orandadir.’

4 D.p.ta.ge., s.115
3 flag Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Tiirkiye’de ila¢ 2002
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Grafik 1.2. Cesitli Ulkelerde Kisi Basina Uretici Fiyatlariyla ila¢ Tiiketimi
2005 (ABD $)

ABD | 545
Japonya | | 529
Fransa | | 501
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Yunanistan [ ] 3%
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Hollanda [T ] 265
Polonya [0] 121
Tarkiye [1] 92

200 400 GO0 goo 1.000

Kaynak:[.E.1.S,Cesitli Ulkelerde Kisi Basina Uretici Fiyatlariyla ilag Tiiketimi, Eyliil 2006
1.2.6. D1s ticaret
Diinya ila¢ ihracatinda goze carpan Ozellik gelismis {ilkelerin pazara
hakimiyetidir.
Asagidaki tabloda diinya ilag ticaretinde ilk 16 iilkenin 2003 yili ihracat ve
ithalat degerleri verilmektedir. Goriildiigii gibi ihracatta ve ithalatta deger olarak

Almanya birinci siray1 almaktadir. (Tablo 1. 2)°

® EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures 2005, Eyliil 2006
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Tablo 1.2. Cesitli Ulkelerde fla¢ Dis Ticareti

BELCIKA 22,597 23,216

FINLANDiYA 1,097

ALMANYA 21,035 18,387

IRLANDA 13,612 2,168

HOLLANDA 7,844 6,645

PORTEKIZ 308 1,463

ISVEC 5,838 1,972

INGILTERE 17,234 11,984

Kaynak: 1.E.LS, The Pharmaceutical Industry in Figures 2005, Eyliil 2006
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1.2.7. Avrupa’da ila¢ endiistrisi
Avrupa’da ila¢ Endiistrisi, Avrupa Endiistrisine 6nemli katkilar saglayan giiclii
bir sanayi dalidir. AB ila¢ endiistrisinin sektorel orgiitlerinden biri olan EFPIA’ya iiye
iilkelerin verilerinden olusan endiistrinin genel tablosu Tablo 4.de verilmektedir.”
IEIS kanaliyla EFPIA iiyeleri arasma katilan Tiirkiye bu 6rgiitiin 1997 verileri
icinde yer almaktadir. “EFPIA iilkeleri’’ AB iilkeleri (Liiksemburg haric), Norvec,

Isvigre ve Tiirkiye’nin katilimu ile 17 iilkeden olusmaktadir. ®

Tablo 1.3. Avrupa ilac Endiistrisi Genel Tablosu(Milyon Euro)’

ihracat 23,180 44,188 90,935 165,003 178,000

Ticaret Dengesi 7,067 13,170 22,094 32,150 34,000

Istihdam 500,879 506,052 538,317 612,114 615,000

Uretici Fiyatlariyla Pazar Degeri 43,005 59,188 86,812 120,007 127,500

Kaynak: EFPIA, The Pharmaceutical Industry In Figures 2006, Eyliil 2006

Ilag endiistrisi ABD’den sonra diinyanin 2. biiyiik pazar1 olarak; ekonomik giicii,
Ar- Ge boyutu, yeni buluslari, sunum becerisi, ticaret performansi, yiiksek diizeyde

personel istihdami ile Avrupa’nin 6nde gelen endiistri sektorlerinden biri olmustur.

"Dpt age.,s.117 ]
¥ Farmaskop Dergisi, Avrupa ilag Sanayi, Eylil-Ekim 2005, sy.14,5.58
° EFPIA, The Pharmaceutical Industry In Figures, 2006 Edition, p.9

13



Ekonomik katkilar yaninda yeni tedavi yontemleri gelistirme, saglik
standartlarinda iyilesmeler saglamakla Avrupa’da ve kitalar arasinda sosyal gelismede

onemli rol oynamaktadir.

Avrupa Birligi iilkelerinin 170 milyar EURO olan ilag iiretimi diinya iiretiminin
% 40’11 olusturmaktadir.

Uretici fiyatlariyla ilag tiikketimi ise 114 milyar EURO perakende fiyatlari ile 110
milyar EURO dur.

1.2.8. AB’de ila¢ pazanr

Avrupa’nin tim vatandaslarimi saglikli yasama ulastirmak ve tiim topluluk
politikalarimin sagliga bir katkida bulunmasimi saglamak AB anlasmasinda yer alan
ortak degerlerdir. Yeni anayasa onaylandiginda AB’ye ayrica tibbi iiriinler ve cihazlara
iligkin kalite ve giivenlik standartlarim1 belirleme ve iilkeler arasi saglik tehditlerini
kontrol edip miicadele etme gorevi yiiklenecektir. Saglik tedbirleri konusunda AB’nin
iiye devletler arasinda isbirligini kolaylastirmasi gecen sene Aralik ayinda AB Saglik
Bakanlar ile paydaslar tarafindan kabul edilen tavsiyelerde vurgulanmis olup yeni
Anayasa’da yer almaktadir. Avrupa komisyonu, sagligi bir rekabet ve siireklilik gelisimi
olarak Lizbon giindemine entegre etmeyi amaclamistir. Mart 2004 Avrupa Konseyi
makro-ekonomik gelisim icin ulusal hiikiimetleri saglik reformlarimi giiclendirme
konusunda tesvik etmeye baslayinca Maliye Bakanlar1 dikkatleri sagliga ¢evirmislerdir.

Saglik konusunun AB politikalarinin merkezine yerlestirme zamani gelmistir.
Sagligin ekonomiyi gelistiren bir siiriicii olarak kabul edilmesi bu siirecin bir pargasidir.
25 iiye Devlete sahip genisleyen AB’de agikca goriilen ve bir an once ¢oziilmesi
gereken saglik ve ekonomi konusunda dengesizlikler mevcuttur.

Saghk yatirimlarinin ekonomik gelisim i¢in onemli faydalarinin oldugunun
kanitlart mevcuttur. Ancak saglik harcamalari, genellikle uzun vadeli yatinmlar olarak
degil de kisa donem masraflar olarak nitelendirilmektedir ve daha simdilerde ekonomik
bliytimenin Onemli faktorleri olarak kabul edilmeye baslanmistir. Avrupa Birligi
GSMH’nin biiyiikk bir kismim saglik icin kullanmakta fakat solunum hastaliklar

yiiziinden yine de 100 milyar Euro ve 135 milyar Euro kalp ve damar hastaliklarindan
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kaybetmektedir. 8 milyon sakathga gore diizenlenmis yasam siiresi kaybi dahil olmak
izere ve isle ilgili saglik problemleri ve is kazalar yiiziinden yilda 500 milyondan fazla
is giinii kaybetmektedir. Hastalik yiikii sadece saglik bakim masraflarinda uzun vadede
artisa neden olmuyor ayni zamanda is degisikligi, erken emeklilik veya malulen ayrilik
gibi agir sosyal ylike neden olmaktadir.

Saglik i¢in dogru sekilde harcanan her Euro hem bireylere hem de AB ekonomi
rekabeti icin refah getirecektir. Boyle agir bir hasta yiikii ile sagligi gelistirmek
ekonomide bir Oncelik haline gelmelidir. Saglia uzun vadeli yatinm yapilmaz ise
saglik bakim ve sosyal maliyetler artmaya devam edecektir ve ekonomi bundan zarar
gorecektir.

Saglik sektorii bilimsel ve teknolojik gelismelerle yiiriitiilmektedir. Herkez en iyi
ve en son tedavi sekillerine ulagmak istiyor ve bekliyor. Yeni saglik teknolojilerinin ve
ilaclarin belirli bir maliyeti var uygun sekilde etkin sekilde kullanilmalidirlar. Daha
ucuz ve etkili tedavi bicimleri mevcut iken daha pahali olanlar tercih etmek vergi
Odeyenlerin parasimi ziyan etmek anlamina gelir ve ekonomi i¢in net bir kayiptir. Bu
yiizden teknolojinin de yerinde uygun olarak kullanilmasi 6nemlidir. Avrupa Birligi bu
alanda ekonomi dengelerini giiclendirebilecek ve Uye Devletler arasinda birliktelikler
kurabilecektir. Avrupa komisyonu AB’de saglik teknoloji degerlendirmesinin
koordinasyonuna katkida bulunabilir ve bu ylizden AB Saglk Bakanlarinin bu alanda

adim atmalar1 Komisyon tarafindan talep edilmistir. '

1.2.9. AB’de ila¢ yatirimm

AB diinyanin en biiyiik ticari bloklarindan birisi olarak ABD ile beraber diinya
ticaretinde Onciililk yapmakta ve benzer durum ila¢ sanayinde de goriilmektedir. AB, bu
sektorde diinya tretiminin yaklagsik {icte birine sahiptir. Diinyanin en biiyiik ilk on
firmasi1 arasinda ii¢ tanesi AB i¢indedir. AR-Ge faaliyetleri ve bu alandaki harcamalar
acisindan da Amerikali ve Japon rakipleri karsisinda 6nemli bir yere sahip bulunmakta,

yine Ar-Ge harcamalar1 agisindan diinyanin ilk on firmasi icerisinde bes AB firmasi yer

' Rapor Dergisi, Avrupa’da Saghk Raporu,makale,Aralik 2004,sy. 117,s.8
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almaktadir. !

Ulkelerin uluslararas1 standartta Ar-Ge yapabilme kapasiteleri ekonomik
durumlanyla dogrudan iliskilidir. Ar-Ge faaliyetlerinin yogunlugunu; sosyal ve cografi
kosullar, sosyoekonomik politikalar, gayri safi milli hasila, teknolojik ve bilimsel diizey
belirlemektedir.

flac endiistrisinde, yeni iiriin ve proses patenti alinma hizi 6lcii olarak
alindiginda, diinyada bagslica yenilik¢i (innovator) iilkelerin sayis1 9’dur. Avrupa, ABD
ve Japonya, 2003 yilinda yaklasitk 60 milyar dolar degerinde Ar-Ge harcamasi
yapmistir. Ar-Ge harcamalarinin yiizde 47°si ABD, yilizde 40’1 AB ve yiizde 13’
Japonya tarafindan gerceklestirilmektedir. AB’de Ar-Ge harcamalarinda Ingiltere,

Fransa ve Almanya ilk siralarda yer almaktadir.

Grafik 1.3. Ar-Ge Harcamalarimin Ulkelere Gore Dagilimi(2003)
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Kaynak:1.E.1.S, Halkala iliskiler Departmam,ila¢ Harcamalarinin Ulkelere Gore Dagilinu, Eyliil 2006

i Cinar, Hasibe, Tiirkiye Hag Sanayinin Bugiinii ve AB ile Mliskiler Cevresinde Gelisimi,Ankara,1993
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1990’1larin basinda Avrupa, kimyasal ve biyolojik buluslarda liderken 2000’li
yillarda ABD lider konuma ge¢mistir. 1990 ve 2001 yillar1 arasinda ABD’de Ar-Ge
yatinmlart 5 kat artmisken, Avrupa’da 2,4 kat artmistir. 1990 yilinda baglica arastirma
yapan firmalar, arastirma harcamalarimin yiizde 73’iinii Avrupa’da yaparken 1999
yilinda bu oran yiizde 59’a inmis ve ABD bu diisiisten en fazla yararlanan iilke

olmustur. 12

Grafik 1.4. Avrupa ila¢ Endiistrisinde Ar-Ge Harcamalar1 ( Milyon Euro)
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Kaynak: EFPIA, The Pharmaceutical Industry In Figures 2006 Edition, Eyliil 2006

2000-2004 sonu itibariyle gelistirilmekte olan biyoteknoloji iiriinii ilaclarin

%32’sinin ¢alismalarinin Avrupa’da gergeklestirildigi goz Oniine alinirsa ( %63.ii ABD

"2 1E.LS, www.ieis.org.tr /Endiistri/ ila¢ Endiistrisinde Ar-ge faaliyetleri, Eyliil 2006
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ve %7.si Japonya’da) bu oranlarda Avrupa lehine bir degisimin bagladigi goriilmektedir.

(Sekil.1.4)"

Grafik 1.5. Diinya Pazarindaki Yeni Kimyasal ve Biyolojik Buluslar
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Kaynak: 1.E.I.S, Halkla {liskiler, Eyliil 2006

" Sanovizyon Dergisi, ilaglarda Endikasyon Patentleri,Istanbul 2003, sy.3,s.4
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BOLUM.2
2.TURKIYE’DE iLAC SANAYININ OLUSUMU VE ONEMi

2.1 Tiirkiye’de ila¢ Sanayinin Tarihi

Ulkemizde ilag (miistahzar) iiretimi Cumhuriyet oncesi ve Cumhuriyetin ilk
yillarin1 kapsayan dénemde eczanelerde baslamis, 1915 yilina gelindiginde 30 a yakin
iirtin dretilir duruma gelinmistir. Bu donemde ihtiya¢ duyulan diger iirlinler yurt
disindan ithal edilmis ve ruhsatsiz olarak piyasaya sunulmustur. 1928 yilinda ¢ikartilan
1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar kanunuyla ilac iiretimi ve ithalatinda
yasal diizenlemeler getirilerek, devlet kontrolii saglanmaistir.

Eczanelerde baglayip, laboratuvarlarda siirdiiriilen ilag iiretimi 1950°1i yillara
kadar stirmiis, bu yillardan sonra ilag tiretiminde fabrikasyon donemi baslamistir. Bu
donemde Eczacibasi, Fako, Mustafa Nevzat, Abdi Ibrahim, Santa Farma, Ibrahim
Ethem gibi yerli firmalar ve Bayer, Sandoz, Roche, Hoechst, Pfizer gibi yabanci
sermayeli firmalar tilkemizde fabrikalarin1 kurmuslardir. :

1984 sonras1 donemde yerli ve yabanci sermayeli firmalarin yatirimlar artmus,
ozellikle 1990°’dan sonra Tiirkiye ila¢ pazarina 19 yabanci sermayeli ila¢ firmasi
girmistir. 1998 yil1 sonu itibariyle ila¢ sektoriinde 134 kurulus faaliyet gostermektedir.
Bu kuruluslardan Sosyal Sigortalar Kurumu Ila¢ Fabrikasi, Milli Savunma Bakanlig
Ordu ilag Fabrikas1 kamu sektoriine, digerleri ozel sektore aittir.

Sektorde faaliyet gosteren 37 yabanci sermayeli firmadan 9 adedinin, iilkemizde
iiretim tesisleri mevcuttur. Digerleri ilaglarin1 fason iiretimle, ya da ithal ederek
piyasaya vermektedirler.

1998 yilinda yerli sermayeli firmalarin toplam satislar icindeki pay1 (lisansh
iiriinleri de dahil) % 49, yabanci sermayeli firmalarin pay1 ise % 51 olmustur.

flag sektoriinde cografi dagilim incelenecek olursa, alt yapmin daha uygun
olusu, ambalaj malzemeleri ve teknik personelin teminindeki kolayliklar, ulagim ve

iletisim imkanlari, saghk kuruluslarimin Marmara Bolgesi’nde yogunlagmasi gibi

! www.tibbimumessil.com/ Tiirkiye’de Tibbi Miimessillik/ makale/2004
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faktorler sanayinin biiyiik bir boliimiiniin Istanbul, Kocaeli, Tekirdag illerinde

kurulmasina yol agmlstlr.2

2.2.Tiirkiye’de ila¢ Sanayinin Mevcut Durumu

Kiiresellesme tiim diinya iilkelerinin endiistri, ticaret, yatirnmlar ve Ar-Ge
alanindaki gelismelerinin esit olarak paylasimini ve bunun yansimasi olarak da varliga,
refaha ve sagliga tiim insanligin esit olarak ulasmasini1 6ngdrmektedir.

Zira biliyoruz ki, refahin %80’i niifusun %?20’si, geri kalan %20 refah ise
nufusun %80’i tarafindan adaletsiz bir bi¢imde paylasilmaktadir. Ekonomi, ticaret ve
endiistrisi daha da onemlisi sermayelerin, dogrudan yatirimlar olarak gelismekte olan
iilkelere akmasi her seyden Once sagliga, ekonomiye, egitime ve kalkinmaya hiz
verecek, refah ve zenginligin daha adil boliiniisiine yarayacaktir.

Ulkemizin kendi kaynaklari, bilgisizlik, kotii kullanim ve bildiginiz diger
nedenlerle kalkinma i¢in yeterli degildir. Bugiinkii teknolojinin, Arastirma gelistirmenin
yiiksek maliyetleri nedeniyle rekabet giicii yiiksek bir endiistrinin gelisimi i¢in iilkemiz
dogrudan yabanci sermaye yatirimlarina muhtactir. Ulkemiz yabanci yatirimlari cezp
edemedigi siirece kalkinamayacak dolayisiyla aday adayi oldugumuz AB seviyesine
ulasamayacaktir. 2000 yilinda 982 milyon dolarlik uluslar arasi dogrudan yatirim
girisine sahne olan Tiirkiye’nin kiiresel diinya i¢indeki pay1 0,0008 mertebesindedir.
Yani kiirersel yatirimlarin binde 1’1 dahi Tiirkiye’ye gelmemektedir. Yapilan yatirimlar
Kore ve Polonya’da 10, Cek Cumhuriyeti’nde 5, Macaristan’da 2 katidir.

Oysa iilkemizin diger iilkeler ile karsilastirildiginda onemli bazi avantajlari
vardir. Genis bir i¢ pazar, egitimli kalifiye eleman, kismen de olsa ucuz is giici,
teknolojik imkanlari, enerji kaynaklarma yakinligi ve telekomiinikasyon ve tiikketim
merkezlerine 6rnegin AB, Rusya ve Ortadogu’ya yakinligi gibi avantajlar1 vardir. Ne
var ki; istikrarsizlik, popiilist politikalar, kamu aciklari, rasyonel olmayan biitgce
hesaplamalari, enflasyon, hizhi niifus artisi, alt yap1 yetersizlikleri, yasal bosluklar,
biirokratik engeller, ekonomik krizler vs. bu yatinnmlar1 engellemektedir. Bu hususlar

sadece dogrudan yatirimlar1 degil, tilkemizin Ab ile biitiinlesmesini de 6nlemektedir.

*1.E.LS, Endiistri, www.ieis.org.tr
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flag endiistrimizin son elli yillik modernlesme siirecine bir goz atacak olursak;
son on yilda sadece ii¢ yabanci sermaye yatirimi gergeklestigini, kokli yerlesik bazi
yabanci sermaye yatirimlarinin ise uzun siire ertelendigini gorebiliriz. Bugiin, Tiirkiye
1950°1i yillarda ilag endiistrisi olmayan irlanda, Kore,Cin,Hindistan;Ispanya hatta Dogu
Avrupa’nin bazi iilkelerinde gerceklesen atilimlar karsisinda yerini kaybeden ve onlarin
pazar1 haline doniigen bir lilke durumuna gelmistir. 1970°1i yillarda ila¢ sektoriinde
yatirimlart itibariyle 4.sirada olan Tiirkiye 2000°1i yillarda 30.siraya gerilemistir.

Cok biiyiik sermaye hareketlerinin vukuu buldugu diinya platformunda 30 yil
stire ile bu derecede kisitl yabanci yatirnmin yapilabildigi, higbir iilke yoktur.

Bu donemde diinya ila¢ hacminin ve yapilan dis yatirimlarin c¢ok biiyiik
boyutlarda artmis olmasina karsin iilkemizin ¢ok simirli pay almasinin, sadece ilag
iireticilerinin yetersizligine baglamanin dogru olmadigini sdylemek yanlis olmaz. Zira
1984-1990 yillar1 arasinda yonetimden destek ve anlayis goren ila¢ endiistrimiz biiyiik
bir basar1 gostermistir. Bu donemde;

e [hracatta ciddi artis olmus

e Hammadde iiretiminde ¢esitlilik ve miktar artis1 gelismis

e Yatinm ve modernlesme biiyiik capta gerceklesmis

e Ogzellikle yabanci sermayenin biiyiik arzu duydugu pazarda gelisme olgusu

yasanmistir.(Tablo2.1.)

Tablo 2.1. Tiirk ilac Sanayi Gostergeleri

YATIRIMLAR vV.y V.y

Kaynak:www.ieis.org.tr, Tiirk Tlag Sanayi Gostergeleri

1991 yilindan sonra ise ila¢ endiistrisinde tekrar biiyiik bir ¢okiintii yasanmaigtir.
Yiiksek devaliiasyon, faizler, enflasyon, fiyat baskisi ve asir1 miidaheleler,

ruhsatlandirmadaki sorunlar gibi sarsintilara maruz kalan endiistrimiz bu yogun
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baskinin altinda ezilmistir. 1992’den sonra ila¢ endiistrisi yillarca zarar etmis, hayati ve

gelecege doniik fonksiyonlarim gergeklestiremeyecek bir hale gelmistir.

Tablo 2.2. Yil Sonu Enflasyon-Devaliiasyon Oranlari-ila¢ Fiyat Artislar

1998 54.3 58.7 -3.0

2000 32.7 32.8 +2.0

Kaynak:Rapor Dergisi, sy.115, DIE/TCMB/IEIS verileri

2001 yilinda Tiirkiye global rekabette en zayif 6. iilke haline gelmistir. Ilac
endiistrisinde de durum bundan farkli degildir. Mamul ilag ithalat1 118 milyon USD’den
(1989) 843 milyon USD’ye (2002) 6,1 kat artmistir. Hammadde ithalatinda deger olarak
5 yilda (1997-2001) %25 artis yasanmistir. Mamul ilag¢ ithalatinda ise ayn1 donemde
%122 artis olmustur. Buna bagh olarak tiretimde %13 diisiis(2000/2001) yasanmistir.
Ihracatin ithalat1 karsilama orani %37°den (1989) %9,1°e(2002) diismiistiir.



Tablo 2.3. Global Ila¢ Endiistrisinin 2002’den 2006’ya Kadar Gelisimi

B.D.T 2,5 3,5

Afrika 5,1 6,4

Latin Amerika 21,5 33,6

Hint Yarmmadasi 5.4 7,4

Japonya 53,3 57,2

Global 420,6 618,3

Kaynak: Rapor dergisi, sy. 115

Goriildiigii gibi Tiirkiye ila¢ endiistrisinin global ila¢ endiistrisi i¢indeki yeri
giderek kiiciilmekte, gelisememekte ve iiretimden ¢ok ithalata bagimli bir iilke haline

gelmektedir.3

’ Kaya, Turgut,Rapor Dergisi, ’Global ilag Endiistrisi icinde Tiirk ilag Endiistrisinin Bugiinii ve
Yarmr”’, Istanbul, 2004, sy.115, s.14
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2.2.1. Tiirk ila¢ sanayinin talep yapisi

Tiirkiye’de ilag harcamalarinin finansmam zorunlu saglik sigortalari, diisitk
gelirli ve herhangi bir saglik sigortast bulunmayan kesimlere yonelik olarak devlet
tarafindan saglanan karsiliksiz saglik hizmetleri ile kurumlar tarafindan calisanlar igin
yapilan saglik harcamalari araciligl ile saglanmaktadir.

Bu kapsamda, devlet tarafindan, saglik harcamalar1 karsilanan kesimin toplam
niifus icerisindeki oran1 %91,2’dir. Bunun disinda kalan kesim, ila¢ harcamalarini, 6zel
saglik sigortalar1 araciligiyla veya herhangi bir sigorta olmaksizin kendi karsilama
durumundadirlar. Ancak, %91,2’lik oran toplam ila¢ tiiketiminin tamamim temsil
etmemektedir. Devlet tarafindan karsilanan ilag harcamalarinin pazardaki tiim ilaglar
kapsamamas1 nedeniyle fiili oran daha diisiiktiir. Tablo 1,8’den de goriilebilecegi gibi
dogrudan hastalar veya 6zel saglik sigortalari tarafindan karsilanan ila¢ harcamalari,

toplam harcamalarin %38’ini olusturmaktadir.

Tablo 2.4. Tiirkiye fla¢c Pazarimin Alicilara Gore Daglllml4

EMEKLI SANDIGI

OZEL %38

Kaynak:[EIS

Devletin finanse ettigi ila¢ harcamalari, toplam harcamalarin %62 sini
olusturdugundan, Tiirkiye’deki fiyat regiilasyonu uygulamasinin “devietin ilac
harcamalarmmi karsilayan taraf olarak fiyatlari belirlemesi” teziyle agiklanmasini
giiclestirmektedir. Bu asamada fiyat tespitinin gerekcesinin, ilaclarin “iilke genelinde

uygun fiyatlarla satin alinabilmesi” olarak kabul edilmesi daha dogru bir yaklagimdir.

*1.E.LS, 101 Soruda ila¢ Endiistrisi



Tirk ilag sektoriinde, Saghk Bakanligi tarafindan tespit edilen fiyatlar,
maksimum fiyat Ozelligindedir. Eczanelerde satisi yapilan {iriinlerde fiyat, ilag
maliyetine; imalat¢1 kari, toptanci kari, eczane kar1t ve KDV ilave edilerek hesaplanir.
Ancak, perakende satis asamasinda gerceklesen bu fiyat, ilaclarin iizerinde yazili olmak
zorunda oldugu i¢in piyasa aktorlerinin bu agamada fiyata herhangi bir miidahaleleri s6z
konusu olamamaktadir. Bunun yaninda pazarda, iiriin nitelikleri ile fiyatlar1 hakkindaki
tam bilgi sahipligi nedeniyle diger alici kesiminden ayrilan kurumsal alicilarin
mevcudiyeti de s6z konusudur. Bu alicilar, kendi eczaneleri vasitasiyla iiyelerine veya
tiikketicilerine ilag satis1 yapan SSK ile hastanelerdir. SSK, ila¢ sektoriindeki faaliyetleri
itibariyla ABD’de faaliyet gosteren HMO’lara benzerlik gostermektedir. ABD’de
HMO’lar tarafindan esdegerleri icerisinde en ucuz ilacin tercih edilerek {iiyelerine
sunulmas1 ve iiyelerinin sigorta faaliyeti kapsaminda bu ilaglardan bagka ilaci
kullanamamasi, SSK sisteminde de gecerli olan bir uygulamadir.

Nitekim anilan politika cergevesinde SSK, iiretici seviyesinde ihaleler
diizenlemek suretiyle piyasa fiyatinin ¢ok altinda ila¢ tedarik edebilmektedir. 1993 yili
itibariyla SSK’nin ilag alim ihalelerine iiretici tesebbiislerin vermis oldugu fiyat ile ayni
ilaclarin perakende satig fiyati arasinda kimi durumda 10 katina kadar farkliliklar

gdzlemlenmistir.”

3 Karakog,H.Deniz, ila¢ sektoriinde Fiyat Rekabeti, Ankara 2005
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Grafik 2.1. Emekli Sandig1 Saghk Harcamalar®

Grafik 1. Enekli Sandig Saghk Harcamalari - 1998-2003- ($)
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Grafik.2.2. SSK Saglik Harcamalar1’

Grafik 2. SSK Saglik ve lac Harcamalari, 2000-2003, ($)
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2.2.2 Tiirkiye’de ilac iiretimi

Ulkemizde ilag iireten bir sanayinin bulunmasi, halk saghiginin korunmasinda
ekonomik ve stratejik acidan biiyiikk 6nem tasimaktadir. Istihdami, katma degeri,
yatirtmlari, ihracati ile ekonomik yonden olasi bir ambargo, harp, epidemik hastaliklar
gibi faktorler karsisinda iilkenin ilac ihtiyacini karsilayacak yapiya sahip olmasi ile de
stratejik agidan iilkemiz geleceginin teminatidir.® ilag endiistrisi 1984 yilinda yi imalat
Uygulamalart (GMP) Yonetmeligimin yiiriirliige girmesinden giiniimiize kadar
stirdiirdiigii yatinmlarla AB iilkeleriyle kiyaslanabilir bir teknolojik diizeye ulasmistir.
Ilac endiistrisinde, diger Avrupa iilkelerinde oldugu gibi uluslararas1 norm ve standartlar
uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartlarinin uluslararasi diizeyde olmasi gerekli
ve zorunlu bir 6n kosuldur.

Beseri ilag iiretim tesislerinde ileri teknolojiler disinda her tiirlii farmasotik

sekilde ilag iiretilmektedir.”

" www.calisma.gov.tr/basinbiilteni
*ILE.LS, 101 Soruda 101 Yanit
° Kanzik,ilker, Tirkiye’de Ilag, Ek.6
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Halen ila¢ sektoriinde 196 kurulus faaliyet gostermektedir. Bu kuruluslardan
Sosyal Sigortalar Kurumu Ila¢ ve Tibbi Malzeme Sanayi Miiessesesi, MSB Ordu Ilag
Fabrikas1 kamu sektoriine, digerleri 6zel sektore aittir.

Saglik bakanligimin verilerine gore iilkemizde yerlesik iiretim yeri sayilar

asagida verilmistir.

Tablo. 2.5. Tiirkiye’de Yerlesik Uretim Yeri Sayilari

Hammadde Uretim Yeri 12

Sektorde faaliyet gosteren 35 yabanci sermayeli firmadan 8 adedinin iilkemizde
iiretim tesisleri mevcuttur. Digerleri ilaclarin1 fason iiretimle ve/veya ithal ederek
piyasaya vermektedirler.

1998 yilinda yerli sermayeli firmalarin toplam satislar i¢indeki pay1 (lisansh
iiriinleri de dahil) % 49; yabanci sermayeli firmalarin payr ise % 51 olmustur.
Sektordeki yabanci sermayeli firma sayisinda 1984 yilindan sonra artis kaydedilmistir.
Nitekim Servier 1986, Abbott 1987, Rhone Poulenc 1988, Wellcome 1989 yilinda
faaliyete gecmis, Schering ve Knoll firmalari da 1989 yilinda Birlesik Alman
firmasindan ayrilarak ayr birer pazarlama sirketi kurmuslar, Pasteur Merieux 1990,
Fresenius ila¢ 1990, UCB 1991, Novo Nordisc 1991, Alcon 1991, Zeneca 1992, Eli
Lilly 1993, Merck Sharp and Dohme 1993, Synthelabo 1993, Boehringer Ingelheim
1994, Bristol Myers & Squibb 1994, Guerbet 1994, Schering Plough 1994, Pierre Fabre
1995 , Smith Kline Beecham 1995, Zeneca 1997, Fournier 1998., Serono 1998,
Lundbek 1999 yilinda sektore girmislerdir. Ayrica iilkemizde ayr ayri faaliyet gosteren,
Glaxo ile Wellcome 1995 yilinda GlaxoWellcome adiyla, Ciba ile Sandoz 1997 yilinda

Novartis adiyla birleserek, yeni statiileri icerisinde faaliyetlerine devam etmislerdir.
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2.2.3. Tiirkiye’de mevcut kapasite kullanim

flac endiistrisinde teorik kapasite ile pratik kapasite birbirinden biiyiik 6lciide
farklidir. ilag sanayinde diger sektorlerden farkli olarak aym makinelerde, bilesimi
birbirinden farkli ¢cok sayida ilag iiretilmektedir. Bir tiretimden digerine gecerken, GMP
kurallar gere§i makinelerin temizlenmesi ve ambalaj hatlarinin bir onceki iiretime ait
malzeme kalmayacak sekilde yeniden diizenlenmesi, {iiretimin ara safhalarindaki
beklemeler, kalite kontrol sonuglar1 alinmadan bir sonraki kademeye gecilememesi veya
kontaminasyon riski nedeniyle bazi makinelerin sadece belirli iiretimlere tahsis edilmesi
Ornegin penisilin tiirevleri i¢in ayri, sefalosporin tiirevleri i¢in ayri, bazi hormonlar i¢in
ayr1 bina, ayr alt yapi, ayr1 makinalar kullanilmas1 zorunlulugu vardir.

Bazen bir iiriin elde etmek icin aym1 makinenin 2-3 defa kullanilmasi (6rnek,
liyofilize ampul, briket baski vs.) gibi nedenler pratik kapasitenin teorik kapasiteden
diisiik olmasia neden olmaktadir. Diger taraftan iirlin yelpazesine bagh olarak ayni

tesisten farkli iriin skalas1 ile farkl1 miktarlarda tiretim saglanabilmektedir.

2.2.4. Tiirkiye’de iiretim yontemi teknolojisi

fla¢ endiistrisi Iyi Imalat Uygulamalari (GMP) Yonetmeligi’nin vyiiriirliige
girdigi 1984 yilindan, giiniimiize kadar iiretim teknolojisini yenilemis, iiretim makine
parkim iilkemiz ihtiyacimin iizerinde bir kapasiteye getirmistir. Uretimde kullanilan
teknolojiler, iiriiniin Ozelligine ve iiretim miktarlarina bagh olarak secilmektedir.
Ornegin, iiriine 6zel gelistirilmis, geleneksel graniilasyon ve tablet baski teknikleri
kullanildigr gibi, yeni gelistirilmis "intensive mixer" graniilasyon veya direkt baski
yontemi ile karistm hazirlamip bilgisayar kontrollii tablet baski makineleri de
kullanilmaktadir. Genellikle tartim, graniilasyon ve ambalaj hatlarinda son teknolojiler,
tablet , baski ve kaplama hatlarinda ise dnemli 6lciide son teknolojiler kullanilmaktadir.

Diger Avrupa iilkelerinde oldugu gibi iilkemizde de uluslararasi norm ve
standartlar uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartlarinin uluslar arasi diizeyde

olmas1 ve gerekli 6n kosuldur.'

19 Devlet Planlama Teskilati, Ilag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, DPT Yayin, Ankara 2001,
Nu.2540, s.7-9
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Grafik.2.3. ila¢ Endiistrisinde Uretim (Milyon Kutu)''
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Kaynak:1.E.1.S, Tiirkiye’de flagc 2001-2005

"LE.LS, Tiirkiye’de Ilag, 2001-2005
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Grafik 2.4.1la¢ Endiistrisinde Uretim( Milyon $)
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Kaynak: 1.E.1.S, Halkla {ligkiler Departmani, Eyliil 2006

2.2.5. Tiirkiye’de hammadde iiretimi
Tiirkiye’de ki ila¢ ve ilac hammaddesi yurtdisina bagimlidir. fhracatin, ithalat:
kargilama oran1 1996’da yiizde 9.9’dan, 2001°de yiizde 9.7’e diismiistiir. Bu yurtdist
bagimlilik egilimi, ilag gibi stratejik bir sektorde onemli bir tehlike olusturmaktadir.
Yerli ilag sanayi Ar-Ge yatirimlarina ve orijinal ilag tiretimine yonelmezse, kiiciilmeye

- 12
devam edecek ve sonucunda ilacin aliciya ulagmasi zorlagacaktir.

"2 www.populerbilim.com/ Tiirkiye Tlagta disa Bagimli Hale Geldi/ Arsiv
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Grafik 2.5. ila¢ Endiistrisinde Hammadde Uretimi
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Kaynak: 1.E1S, Tiirkiye’de fla¢ 2001

2.2.6. Tiirkiye’de ilac tiiketimi

1996 yilinda Tiirkiye’de tiiketici fiyatlariyla kisi basina 27 dolarlik ilag tiiketimi,
2001 yilinda ise 38 dolara c¢ikmis olup, bu rakamlarin gelismis {ilkeler ile
kiyaslandiginda ¢ok diisiik bir diizeyde oldugu gozlemlenmektedir. (Avrupa iilkeler,
ABD ve Japonya’dan 20 kat daha diisiik). Tiirkiye kisi basina diisen ilag tiiketiminde de
kutu adedi olarak da Avrupa iilkeleri arasinda en az ilag¢ tiiketen iilke konumundadir.
Sektoriin 2023 yili 6n goriisii 160 dolar seviyesidir."

Diinya’da kisi basi ilac tiikketimi en diisiik iilkelerden biri Tiirkiye’dir. 2000
yilinda 40$ olan kisi basi ilag tiiketimi, 2005 yilinda 92$ yiikselmistir.

" Kosgeb, Tiirkiye’de ilag Sanayi, Ankara 2004, s.4
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Grafik 2.6. Cesitli Ulkelerde ilac Tiiketimi (Uretici Fiyatlariyla Milyon $)
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Kaynak: Tiirkiye’de ila¢ 2002, Cesitli Ulkelerde Ilac Tiiketimi

Tiirkiye ilag pazari, 2000 yili Avrupa toplam ilag pazarinda %3.3 oraninda bir
paya sahipti. Ancak 2001 yilinda yasanan daralma sonucunda Pazar 2.5 milyar $ olarak
gerceklesmis ve Avrupa’da ki pay1 %2.6’ya gerilemistir.14

" 1E.LS, Tiirkiye’de ilag 2002
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2005 senesinde Fiyat Kararnamesi ve Geri Odeme Kurumlari ile yapilan
protokol cercevesindeki indirimler sonucunda imalat¢1 fiyatlar ortalama olarak yiizde
17 civarinda gerilemistir. Ancak gerek SSK mensuplar ile yesil kartli hastalarin 2005
yilinda ilaca erigimlerinin kolaylagsmasinin yarattig talep artis1 gerekse genisleyen iiriin
yelpazesi nedeniyle artan satiglar, fiyat diisiisiinii telafi edecek oranda artis yaratmistir.
Bu dogrultuda, 2004 yilinda iiretici fiyatlariyla 8,1 milyar YTL (5,7 milyar dolar) olan
ilag pazari, 2005 yilinda yiizde 10 artarak 8,9 milyar YTL olmus, YTL’ nin dolar
karsisinda deger kazanmasi nedeniyle dolar cinsinden yiizde 17 artarak 6,6 milyar dolar

tutarinda gergeklesmistir. 15

Grafik 2.7.Tiirkiye’de ila¢ Tiiketimi
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Kaynak:1.E.1.S, Halkla iliskiler Departmani, Eyliil 2006

15 www.ieis.org.tr / Endiistri/ Tiiketim
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2.2.7. OECD iilkelerinde saglik harcamalari

1970 sonrasinda diinyada saglik harcamalarinda ©Onemli artis trendleri
yasanmigtir. Bu siirecte saglik sektoriinde ilag harcamalari da Onemli yer teskil
etmektedir. Giinlimiizde OECD iilkeleri basta olmak iizere gelismis iilkelerde ilag
harcamalarinin toplam saglik harcamalar icindeki pay1 %20’lere yaklagmistir. Ancak
gelismekte olan iilkelerde ilag harcamalarinin toplam saglik harcamalarindaki payinin
9%20-40 arasinda olmasi dikkat ¢eken bir konudur. Ayrica gelismekte olan iilkelerde
kamu saglik harcamalarinin yaklasik %10-40’1 ilag i¢in yapilmaktadir. Gelismekte olan
iilkelerin endiistrilesmis {iilkelere gore ila¢ harcamalarina daha ¢ok pay aktarmalari
cesitli goriislerle agiklanmaktadir. Tedavi edici saglik hizmetlerine daha ¢ok oncelik
verilmesi, ila¢ sanayinde disa bagimlilik, hizli teknolojik gelismelerin sonucunda
piyasadaki ila¢ cesitliliginin artmasi ve yogun antibiyotik kullamimi gelismekte olan
iilkelerde ila¢ harcamalarinin saglik harcamalarinin temel unsurunu olusturmasinda

baslica faktorlerdir.'®

16 Top,Mehmet.- Tarcan,Menderes, Liberal Diisiince Dergisi, Tiirkiye Ila¢c Ekonomisi ve flag
Harcamalar1, 2004, Cilt.9, sy.35, s.177-200
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Grafik 2.8. OECD Ulkelerinde Saghk Harcamalari USD (2005)
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Kaynak:OECD Factbook 2006
Public Health Expenditure( Kamu Saglik Harcamalar)
Private Health Expenditure(Ozel Saglik Harcamalari)

OECD iilkelerinde kisi basina ilag harcamasi 1960-1970 doneminde fazla artiglar
yasanmadan seyretmistir. Ancak 1980’lerden sonra ila¢ endiistrisinde yasanan
gelismeler diinya genelinde kisi basina ila¢ harcamalarinin yiikselmesinde 6nemli bir
etken olmustur. 1970’lerde OECD iilkelerinde kisi basina ortalama 22 $ ila¢ harcamasi
diiserken, 1990’1larin sonunda yaklasik 270 $ kisi bas1 ortalama ilag harcamasi diismesi
ilag sanayii ve tiiketimindeki gelisimi agikca gostermektedir. 1995-2000 doneminde
OECD iilkelerinde ortama kisi bas1 ilac harcamasi en iist seviyeye ulasmistir. Elde
edilen verilere gore 2000 yilindan sonra kisi bag1 saglik harcamalarinda kiigiik azalmalar
dikkat cekmektedir. Giiniimiizde endiistrilesmis ve gelir seviyesi oldukca yiiksek
iilkelerde kisi basina ila¢ harcamalarimin da diger iilkelere gore ¢ok yiiksek oldugu
goriilmektedir. Amerika Birlesik Devletleri kisi basina 541$ ilag harcamasi ile OECD

iilkeleri icinde ila¢c harcamasi en yiiksek iilkedir. Ekonomik doniisiim yasayan iilkelerde
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ise kisi basmna ila¢ harcamasi 70-80 $ arasinda seyretmektedir. OECD Saghik Veri
Setine gore Tiirkiye kisi basina ilag harcamasi en diisiik olan iilkelerin basinda
gelmektedir. OECD’nin 1990 yili verisine gore iilkemizde kisi bagina 20 $ ilag tiiketimi
diismiigtiir. Bu rakamin son yillarda 38 $ ila 50 $ arasinda seyrettigi belirtilmektedir.
Ornegin Tiirkiye’de 2002 yilinda iiretici fiyatlariyla 45 $ ilag tiiketimi diistiigii
belirtilmektedir'’. 2005 yilinda bu rakam 92$’a yiikselmistir.(Grafik 1.2.)

OECD iilkelerinde son on yillar igerisinde uzun Omiir yolunda c¢arpici
kazanimlar elde edilmekle birlikte, zaman icerisinde saglik maliyetleri de artti.
Ulkelerin ¢cogunda saglik harcamalari, genel ekonomik biiyiimeden daha hizli bir artis
gosterdi. 2003 yilinda OECD iilkeleri GSYH’nin ortalama %8,8’ini saglik
harcamalarina ayirdilar. Bu oran 1990 yilinda %7,1, 1970 yilinda ise %5’in biraz
tizerinde idi. GSYH’de saglik harcamalarina ayrilan pay, iilkeler arasinda epeyce
farklilik gosteriyor. Bu oran ABD’de %15 iken Slovak Cumbhuriyeti ve Kore’de
%6’dan az. GSYH icindeki yiizde olarak en yiiksek saglik harcamalar1 bakimindan
2003 yilinda ABD’nin ardindan, sirasiyla %11,5 ile isvicre ve %11,1 ile Almanya

geliyor.'®

Grafik 2.9. Toplam Saghk Harcamalarinin GMSH Icerisindeki Pay1

Kaynak: OECD Health Data 2005, Kal-Der, 7.Kamu Kalite Sempozyumu

7" Top,Mehmet.- Tarcan,Menderes, a.g.m., 8.7
'8 Health At Galance, OECD indicators 2005 Edition
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2.2.8. Tiirkiye ilac endiistrisinde istihdam

llac endiistrisinde istihdam yillara gore Sekil 2.7.de verilmektedir. Bu verilere
gore 1980-1990 arasinda gerceklesen % 22 istihdam artisina ilaveten 1995-1998
arasinda istihdamda %25°lik bir artis izlenmektedir.1995-2000 arasinda ise istihdamda
% 35 oraninda bir artig gozlenmektedir. 1980-1998 arasinda % 95’lik toplam artig
gerceklesmistir.

Tiirkiye ila¢ sanayinin son 19 yilda istihdamda % 95, yiiksek egitim gormiis
personel oraninda ise 2,5 kat artis saglamast Onemli bir gelisme olarak
degerlendirilmistir."’

Sektorde calisan personel sayist 1995 yilinda 12.624 iken, %65 artarak 2001
yilinda 20.840 kisiye ulagmustir. Ilac endiistrisinde calisanlarin %48’i yiiksek dgrenim
gormiigtiir. Tirkiye’nin Avrupa ila¢ endiistrileri toplam c¢alisanlart icindeki pay1
%4 diir.”

Buna ragmen diger sektorlerle mukayese edildiginde, istihdamin diisiik
olmasimin en 6nemli nedeninin sektérde GMP(lyi Uretim Uygulamalari) kurallar1 geregi
teknoloji diizeyinin yiikselmesiyle meydana gelen otomasyon sonucu is giicii talebi

diisiik kalmlstlr.21

2.2.9. Tiirkiye ila¢ endiistrisinde ithalat-ihracat
Tiirkiye Ila¢c Endiistrisi iiretimi ekonomik olmayan ve ¢ok yiiksek teknoloji
gerektiren kan iiriinleri ve kanser ilaglart disinda her ilaci iiretebilecek teknolojik
diizeydedir. Urettigi ilaclarinin kalitesi, etkinligi ve giivenilirligi ile bircok iilke ile
rekabet edebilecek diizeyde bulunan endiistride, 2004 yilinda 248 milyon dolar

degerinde ihracat, 2,7 milyar dolar degerinde ise ithalat gerceklestirilmistir.

1 Devlet Planlama Teskilati, Ilag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, DPT Yayin, Ankara 2001,
Nu.2540, .53

* L.E.LS, Tiirkiye’de flag 2000-2001-2002

I Kosgeb.a.g.e., s.5
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Endiistride 2005 yilinda, ithalat bir 6nceki yila gore yiizde 5 artis gostererek 2,85
milyar dolar, ihracat ise yiizde 14 artarak 282 milyon dolar olarak gerceklesmistir.
Endiistrimiz 2005 yilinda, aralarinda ABD ve AB iilkelerinin de yer aldig1 yaklasik 115
iilkeye ila¢ ve ilac hammaddesi ihracat1 yapmustir. Thracattaki olumlu biiyiimeye karsin,
sektoriin ihracati, potansiyelinin altinda kalmaya devam etmis, ihracatin ithalati

karsilama orani ise % 9,9 olmustur.

Grafik 2.10. Tiirk Ila¢c Sanayinde ithalat
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Kaynak:1.E.1.S, www.ieis.org.tr /Tiirk {lac Sanayinde Ithalat
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Grafik 2.11. Tiirk Ila¢ Sanayinde Thracat
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Kaynak:I.E.1.S, Tiirk Tlag Sanayinde Thracat

Endiistrinin ihracat potansiyeli yiiksek olan pazarlarmm BDT Ulkeleri, Dogu
Avrupa iilkeleri, Ortadogu Ulkeleri ve Kuzey Afrika Ulkeleri olustirmaktadir.
Endiistrinin ihracat yaptig1 iilkeler arasinda ABD, Almanya, Fransa, Italya, Isvicre,
Japonya, Iran, Pakistan, Cezayir gibi iilkelerde bulunmaktadir.* Endiistri sahip oldugu
iiretim kapasitesi ve iiriin kalitesi ile dis talebi karsilayacak durumda goriinmektedir.
Ote yandan endiistride ihracatin ithalat: karsilama oram1 1992 yilindan bu yana siirekli
gerilemektedir. Tiirk ila¢ sanayi dis ticaret rakamlari incelendiginde ithalat lehine biiyiik
bir farkin s6z konusu oldugu gézlemlenmektedir. 1993 yilinda %17,1 olan bu oran,
1994 yilinda yasanan ekonomik krizinde etkisi ile %?21,3’e yiikselmistir. Daha sonra
1995 yilinda %12,9’a, 1996 yilinda ise %12’ye kadar gerilemistir. 2001 yilinda ise bu

22 Acer,Murat. - Sahin,Bahri, Avrupa Birligi ve Tiirk Ilag Endiistrisi, makale, Abant izzet Baysal
Universitesi
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rakam %9,7’ye kadar gerilemistir. Bu nedenle BDT iilkelerinin dogal gaz karsiliginda
Tiirkiye’den alacag iiriinler listesinde ila¢ ve ila¢ hammaddelerinin siirekli ve yeterli
miktarda yer almasi saglanmali, ikili ticaret anlasmalarinda ila¢ {irtinlerine yer

. . 4. 23
verilmelidir.

2.2.10. Tiirkiye ila¢ sanayinde yatirimlar

Tiirkiye Ila¢ Endiistrisi 1984 yilinda uygulamaya giren yasal diizenlemeler ve
getirilen tesvikler sayesinde yatirimlarinda onemli atilimlar yaparak 2000 sonuna kadar
toplam 749 Milyon $ tutarinda yatirnm gerceklestirmistir (¢cevre yatirimlart harig).
Ancak GMP kurallar1 geregi diinyadaki teknolojik gelismeyi yakindan izlemek ve
siirekli uygulamak zorunda olan Ila¢ Endiistrisinin yatirimlarinda, 1991 yilindan beri
azalma yasanmustir. 2

Teknolojisi hizla degisen ila¢c sektoriinde rekabet giictiniin korunmasi ve
artirllmasi, hizmetin iist diizeyde verilebilmesi i¢in yatirimlarin belirli diizeyde devam
etmesi zorunludur. Yillik yatinmlarin 100-150 milyon dolar diizeyinde gerceklesmesi
gerektigi hesaplanmistir. Ancak bu seviyeye 1991 yilindan sonra bugiine kadar
ulagilamamis ve yatiim ortalamasi 70 milyon dolar diizeyinde kalmistir. Endiistri

finansman sikintisi nedeniyle yatirimlarina yeterli kaynak ayrramamistir. *(Grafik2.12)

> Kosgeb, Tiirkiye’de ilag Sanayi, Ankara 2004, s.5
** Kansiz,ilker, a.g.m., s.4
» Rapor Dergisi, sy.114, s.5
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Grafik 2.12. ilac Endiistrisinde Gerceklesen Yatirimlar
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Kaynak:1.E.1.S, Halkla liskiler Departmamn
2.2.11. Tiirk ila¢ sanayi SWOT analizi
a. Giiclii yanlar:
Fiziksel altyapi/kapasite:
Klasik iiretimde ihtiyaci karsilayacak donanim ve kapsiteye sahip olunmasi.
Teknoloji:
Klasik ilag iiretimi teknolojisine sahip, temel ilaglarinin tiimiiniin tiretilir olmasi.
Insan kaynaklar:: Kalifiye insan giiciine sahip olunmas.
Kalite: Diinya kalite standartlarina uyumlu iiriin tiretilmesi.
b. Zayif yanlar
Fiziksel altyapi/kapasite: Uretim kapasitesinin tam kullanilamamasi
Teknoloji:
Yeni teknoloji gelistirilememesi ve bu konuda yatirim olmamas.
Yiiksek teknoloji ve buna ait bilgi birikiminin yeterli diizeyde ve organize
olmamast.
Pazar:
Yeni teknoloji iiriinlerinde rekabet giiciiniin olmamasi.
Dis pazarlarda rekabet deneyiminin zayif olusu.
Kiiresellesme sonucu ¢ok uluslu firmalarla i¢ pazarda rekabet etmede giicliik.

Asir1 devlet miidahalesi
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Ekonomi ve finansal alt yapi:
Finansman kaynaklarinin zayif olmasi
Fon olusturulamamasi
Kaynakalarin iyi kullanilamamasi
Yatirimalarin yeterli diizeyde yapilamamasi
Dis ticaret dengesinin iilke ekonomisine katkisinin negatif olmas.
Arastirma-gelistirme:
Yeni ilag arastirma-gelistirmenin yapilamamasi.
Maliyeti ¢ok yiiksek olan arastirma i¢in kaynak bulunamamasi.
Aragtirma-gelistirmede kurumsallagsma, deneyim ve Kkiiltiiriin yeterli diizeyde
olmamast.
Universite sanayi is birliginin yetersiz olusu ve ticarilestirilmis sonuglar
tiretilememesi.
c.Firsatlar
Teknoloji:
Bazi tesislerin Diinya standartalrinda olusu.
Arastirma-gelistirme:
Klinik ¢aligsmalar i¢in giderek uygun ortamin gelismesi.
Proses ve formiilasyon gelistirme deneyimine sahip olunmasi.
Ekonomi ve finansman:
Kiiresellesme sonucu tiim diinyada dolasan ve yatirim firsat1 arayan sermayenin
varligi.
d. Tehditler
Teknoloji:
Diinyada ki bilim ve teknolojide eksponansiyel artis.
Yatirimlar:
Yabanci yatinmlarin beklenen diizeyde gelmemesi, yatirim igin gerekli istikrarli
ortam ve yonetimin olusamamasi.
Ekonomi ve finansman:
Stirekli yiiksek enflasyon.

Halkin alim giiciiniin zayiflig.
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Fiyatlandirmada yasanan sorunlar nedeni ile fon olusturmasinin engellenmesi.

Kredi kaynaklarinin sinirlt ve maliyetlerinin yiiksek olusu.”

2.2.12. ilac sanayinin Tiirkiye acisindan énemi

Saglik hizmetinin ayrilmaz ¢cok 6nemli pargalarindan biri olan ila¢ sanayi beseri
ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak kullanilan sentetik,
bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri farmasotik teknolojiye
uygun olarak, bilimsel standartlara gore belirli dozlarda basit veya bilesik farmasétik
sekiller haline getiren ve seri olarak tireterek tedaviye sunan bir sanayi dahdir.

Sektoriin temel amaci; uluslararasi 6l¢iide rekabet giiciine sahip, yasam kalitesini
arttiric1 ve ilke ila¢ ihtiyacimin bilylik kismini karsilayan ilag sanayinin bulunmasi
olarak belirlenmistir.

Uretim yapan bir ilac endiistrisine sahip olunmasi; istihdami, katma degeri,
yatinmlart ve ihracati ile ekonomik acidan, olasi bir ambargo, savas, epidemik
hastaliklar gibi faktorler karsisinda iilkenin ila¢ ihtiyacim1 karsilayacak yapida olmasi
nedeni ile stratejik acidan, halk sagliginin korunmasinda ve tedavi hizmetlerindeki rolii
nedeni ile saglik hizmetlerinin etkin sunumu acisindan biiyiik 5nem tagimaktadir.”’

Bu amac1 gergeklestirmek icin, hakkaniyetin saglanmasi, verimliligin artirilmast,
hizmet kalitesinin ve hasta memnuniyetinin yiikseltilmesi ve saglik hizmetlerinde
stirdiiriilebilirligin saglanmasi gerekmektedir.

Bu nedenle, mevcut kaynaklarin olabildigince verimli/etkili kullanilmasi ve
hedeflenen saglik ciktilarina ulasilmasi i¢in her zaman kanita dayali bilgiye ihtiyag

duyulmaktadir.”®

2 Kosgeb, a.g.e., s.9-12
¥ Tubitak, Saglik Paneli, Vizyon 2003, s.6, www.tubitak.gov.tr / Paneller
2 Yuanli, Liu.- Celik, Yusuf.- Sahin,Bayram, Tiirkiye’de Saglik ve Ila¢ Harcamalari, Eyliil 2005
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BOLUM.3

3. TURKIYE ILAC SANAYINDE AR-GE CALISMALARI

3.1. lla¢ Endiistrisinde Ar-Ge Nedir?

Tedavide kullanilan yeni ilaglar ve gelecek Ongoriileri, ilacta arastirma ve
gelistirme (AR-GE) kavraminin tanimiyla ve aym1 zamanda bu siirecin tarihiyle ve
yonelimleriyle ilgilidir. Oncelikle saptanmasi gereken husus, AR-GE’nin, tedavide
kullanilacak yeni ilaglarin kesfinin anahtar1 oldugudur. AR-GE tedavide kullanilacak,
endikasyon alan1 ya da alanlar1 hedeflenmis yeni molekiillerin kesfinden, bunlarin etkin
ve ruhsath bir ilag formu olarak saglik otoritesince tanimasi ve denetlenmesini iceren

her tiirlii yontem ve uygulamayi icinde barindiran bir siirectir."

Peki arastirmaci ila¢ firmasi olmak demektir? Onbinlerce bilim adaminin yillar
boyu siiren arastirmalan icin kaynak, teknoloji ve calisma ortami sunabilmek bir
molekiiliin yararli bir ila¢ haline gelme olasiligi onbinde bir bile olsa, bu olasilik
iizerinde sevkle calismak, yilizmilyonlarca dolan biiyiik risk alarak harcayabilmek

demektir.
[lacta arastirma ve gelistirme calismalari zahmetli, uzun ve pahali bir siirectir:

llag arastirmalarimin baslangic safhasinda, uzun laboratuar calismalari sonucu
gelistirilen binlerce molekiiliin arasindan hastalik iizerinde olumlu etki yapabilecek veya

yasam kalitesine katki saglayabilecek bir molekiiliin tespit edilmesi yer almaktadir.

Yeni kesfedilen molekiiliin bulus hakki igin patent bagvurusu yapilir (Ornegin,
ABD’de Amerikan Patent Enstitiisii’'ne). Basvuru kabul edilirse 20 yila kadar patent
hakki alinir.

Yeni molekiil igin, ila¢ sektoriinde yetkili bir makama (Ornegin ABD’de FDA-

Amerikan Gida ve Ilag Yonetimi’ne) bagvuru yapilir ve arastirma onayi alinir.

! Basgut,Bilgen.- Abacioglu,Nurettin, Ilag sanayinde Ar-Ge ve Yeni Ilaglar, Gazi Universitesi,
Farmakoloji ABD
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Molekiiliin, toksik olup olmadigi ve farmakolojik agidan etkileri laboratuar

calismalanyla arastirilir.

Laboratuar ortaminda giivenli bulunan molekiil i¢in yeniden yetkili makamlara
basvurularak, klinik calismalar ve insanlar iizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in izin

alinr. 2

Gliniimiizde, arastirma-gelistirme (Ar-Ge) faaliyetleri, iilkelerin kalkinma ve
gelisiminin Onemli bir kosulu olarak goriilmekte, rekabet giiclinii ve katma degeri
artirmaktadir. Ozellikle ilag gibi insan sagligi ile dogrudan iliskili alanlarda Ar-Ge daha
fazla 6nem kazanmaktadir.

Ulkelerin uluslararas1 standartta Ar-Ge yapabilme Kkapasiteleri ekonomik
durumlariyla dogrudan iliskilidir. Ar-Ge faaliyetlerinin yogunlugunu; sosyal ve cografi
kosullar, sosyoekonomik politikalar, gayri safi milli hasila, teknolojik ve bilimsel diizey
belirlemektedir.’

Ancak, ilagta Ar-Ge’yi diger bir ¢ok sektorden ayiran 6nemli farkliliklar var.
Bunlarin arasinda en 6nde gelen ikisi, ila¢ sektoriiniin sermaye alt yapisi ve ilagta uzun
vadeli Ar-Ge calismalarinin s6z konusu olmasidir.

flag sektorii, diinyanin en biiyiik kapitaline sahip ilk ii¢ sektor arasinda yer
almakta. Ideal olarak, bir sirketin gelirinin %15’ini Ar-Ge’ye yatirmasi gerektiginden,
ilag sektoriiniin Ar-Ge’ye cok biiyiik dl¢ekli yatirimlar yaptigim sdyleyebiliriz. Ancak
bunu ilag¢ ekonomisinde karsilayan bir denge unsuru var. O da yeni molekiillere dayanan
orijinal bir ilac1 gelistirme maliyetinin 800 Milyon-1,5 Milyar dolar1 bulmasidir.
Ustelik, 10-20 yila yayilan cok uzun vadeli bir yatirimdir bu.

llagta Ar-Ge’yi diger benzeri etkinliklerden ayiran bir baska 6nemli nokta ise,
yeni gelistirilen ilacin piyasaya siiriilecegine ve nihayet son kullaniciya erisecegine dair
bir garanti olmamasidir. Belki de yillarca arastirilan 6zgiin molekiiller faydal bir ilag

olarak kaliba dtikiilemeyecektir.4

2ALFD, Arastirmaci Olmak Ne Demektir?, www.aifd.org.tr
S LELS, Hag Endiistrisinde Ar-Ge Faaliyetleri, www.ies.org.tr
4 Farmaskop Dergisi, Ilagta Ar-Ge, Ekim 2005, sy.14, s.28
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Ulkemizde Ar-Ge faaliyetleri icin yapilan harcamalarin GSMH’ye orami son
derece diisiik diizeydedir. Oniimiizdeki dénemde, ilac endiistrisinin gelisiminin temel
noktalarindan olan uluslararasi pazarlarda rekabet giicii olan mal ve hizmet iiretimi
ancak Ar-Ge faaliyetlerinin artirilmasiyla miimkiin olacaktir. Bu kapsamda, Ar-Ge
faaliyetlerinin desteklenmesi ihtiyact mutlak bir zorunluluk olarak karsimiza
cikmaktadir.

Ulkemizin, sosyoekonomik kosullar1 degerlendirildiginde, ilag alaninda yenilikgi
(innovatdr) iilkeler arasinda yer almasi miimkiin goriilmemekle birlikte, {iretim
standartlari, teknolojisi ve kurulu kapasitesi agisindan ¢ok gelismis bir esdeger (jenerik)
ila¢ endiistrisine sahip olmasi biiyiilk onem tasimaktadir. Bu cercevede, esdeger ilac
iretim ve kullammminin desteklenmesiyle, Tiirkiye’nin, onde gelen bir esdeger ilag
iireticisi iilke konumuna gelerek, bu yondeki ihracat potansiyelini gelistirmesi daha

dogru bir yaklagim olarak goriinmektedir. >

3.1.1. ilac endiistrisinde Ar-Ge calismalari

lla¢ sanayiinde Ar-Ge calismalari yukarida verilen tanimlara ve agiklamalara
uygun olarak bashica iki acidan incelenebilir. Bunlardan birincisi, ila¢ iiretiminde
uluslararas1 sanayii yapilanmasinin bir araci olarak AR-GE calismalarini inceleme
gerekliligi ve ikincisi de AR-GE caligmalarinin yontemine iligkin teknik aciklik

getirilme zorunlulugudur.

Birinci ag¢idan degerlendirildiginde, AR-GE calismalar1 ila¢ sanayiinde

cokulusluluk nedeni olarak olarak karsimiza ¢ikmaktadir ve AR-GE siireci “rekabete

. 9

yonelik bulug’

bulunmaktadir. Bunlar;

stireci olarak da tamimlanmaktadir. Bu siirecin baglica 2 6zelligi

a. Temel bilimsel bilgi iiretim ve gelistirilmesi

b. AR-GE calismalariyla, rekabet stratejisi islevinin saglanmasidir.

SLELS, Hag Endiistrisinde Ar-Ge Faaliyetleri, www.ies.org.tr / Endiistri/ Ar-ge
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AR-GE siirecinin amaci, ilacta bilimsel arastirma yapilmasi ve teknoloji
gelistirilmesi ile sistemin yeniden kendisini iiretiminin dolayimli olarak gerceklesmesini

saglamaktir. Bu baglamda da ilacta;

a.  Siirekli yeni iiriin gelistirmek
b. Bu iirinlerden daha iyileri (etkinleri) ya da taklitleri yapilincaya degin “tekel

karlarr” elde etmek, amaca uygun olarak temel strateji hatlarini olusturmaktadir.

AR-GE caligmalar1 tekel karim1 maksimize etme amacina yonelik olmakla
beraber bu kar1 elde edinceye degin bazi riskler tasir. Bu risklerin basinda genel neden
olarak arastirma faaliyet iiriiniiniin (bilgi) kamu mali olma ozelligi bulunmasidir. Ozel

nedenlere bagli riskler olarak da AR-GE caligsmalarinin;

a. Zaman alic1 olmast

b. Cok yiiksek masrafl yatirim ve harcamalan gerektirmesi

c. Yeni bir kimyasal bilesigin ila¢ olabilmedeki diisiik basar1 sansi
d. Rakipler tarafindan taklit kolaylig1 sayilmaktadir

Bu cercevede innovator firmalar AR-GE’nin tasidigi genel ve ozel riskleri

azaltmak amaciyla “uluslararasi patent sistemi” nin sagladigi korumadan yararlanmaya

gahsmaktadlr.6

3.1.2. Yeni ilac¢ gelistirme siireci

lag gelistirme siireci bir ka¢ ana boliimden olusur.
1. Kesif

2 inceleme

3. Degerlendirme

4 Onay

® Baggut,Bilgen.- Abacioglu,Nurettin, a.g.m., www.universite-toplum.org
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Kesif: Kesif ve ilag gelistirme sathalarindan 6nce, gelistirilmesi diisiiniilen ilacin
kullanilabilecegi hastalik/hastaliklar/bulgular ile ilgili yeterli bilgi edinilmesi gereklidir.
Bu bilgiler uzun yillar alan ¢aligmalar sonucunda elde edilir. Bu c¢alismalar sirasinda
hastaligin etyolojisi, patogenezi, goriilme sikligi, topluma olan ekonomik yiikii

incelenir. Bu ¢aligmalarin biiyiik ¢ogunlugu akademik kuruluslarca yapilmaktadir.

Hastaligin etyolojisi ve patogenezine yoOnelik arastirmalar, gelistirilmesi

diisiiniilen ilagla ilgili planlarin yapilmasina yardimci olmaktadir.

Klinik Oncesi Faz: Kesif doneminde secilen kimyasal bilesikler "klinik éncesi
faz"a alinirlar. Son yillarda "klinik oncesi ve klinik fazlar"da yapilmasi gereken
caligmalar yasa koyucular tarafindan harmonize edilmeye c¢alisiimaktadir.
"International Conference on Harmonization (ICH)" (Uluslararas1 Uyumlandirma
Konferansi) olarak bilinen bu siire¢, bu alandaki tiim calismalar1 standardize etmek

amaci ile gelistirilmistir.

Klinik 6ncesi faz ¢aligmalarinin amact potansiyel kimyasal bilesik (yeni ilag)
etkinlik ve giivenilirliginin insanlarda denenmeden oOnce degerlendirilmesidir. Bu
calismalar hayvanlarda ve laboratuvar modellerinde gerceklestirilir. Giivenilirlik
calismalarinda akut, subakut ve kronik toksisite caligmalari, genel ve spesifik organlara
olan etkileri, reprodiiktif toksisite testleri, mutajenisite ve karsinojenisite arastirmalari
yapilir. Hayvanlarda yapilan bu ¢aligmalar sirasinda "Institutional Animal Care and

Use Committee" kurallarina uyulmasi zorunludur.

Bu fazda devreye giren bir diger calisma da "tiretim" ile ilgilidir. Teknik
degerlendirme ve gelistirme de bu donemde baslar. Kimyasal (yeni iiretim metotlari,
degradasyon iiriinleri), analitik (stabilite, kalite giivencesi), farmakolojik (formiilasyon)
ve ambalajlama ile ilgili gelistirilmesi gereken konular bu caligsmalarda yer alir.
Teknolojik calismalarin "Good Manufacturing Practice (GMP)" (Iyi Uretim

Uygulamalar1) kurallarina uygun olmasi sarttir.

Klinik Gelistirme Fazi: Klinik calismalar dort fazda yapilir. Tiim klinik

calismalarda "Good Clinical Practice (GCP)" kurallarina uyulmasi zorunludur.
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Faz I: Amag; iiriinle ilgili giivenilirlik verilerinin toplanmasi, doz araliginin
saptanmasi, tolerans ve farmakokinetik 6zelliklerin incelenmesidir. Bir seri dereceli
olarak artan tek doz uygulamalan yapilir. Calismalar genellikle saglikli goniilliilerde
yapilir. Denek sayis1 20-80 arasindadir. Bu ¢alismalar ortalama 1-1.5 yilda tamamlanir.

Bu fazin ana amac1 "giivenilirlik"tir.

Faz II: Amagc; ilacin etkinliginin hastalarda belirlenmesi, yan etki profilinin
arastirilmasi ve doz-cevap verilerinin toplanmasidir. Calismalar hedef hastaligi olan
100-300 hasta goniilliide yapilir. Bu calismalar genellikle agik ve cok kati protokollerle
uygulanir. Bu fazdaki calismalarin tamamlanmasi ortalama 2 yili alir. Bu fazin ana

amaci "etkinlik ve giivenilirlik"tir.

Faz III: Amag; iiriiniin klinik etkinliginin ve yan etkilerinin daha genis bir hasta
popiilasyonunda degerlendirilmesidir. Hedef hastalig1 olan 1000-3000 hasta goniillii bu
calismalarda yer alir. Caligmalar genellikle ¢cok merkezli, ¢ok uluslu, randomize ve cift
kor olarak planlanir. Klinik calismalarin bu fazinin tamamlanmasi 3-4 yil siirer. Bu

fazin ana amaci "etkinligin kanitlanmasi ve yan etkilerin izlenmesidir.

Faz III caligmalarda yeterli veriler elde edildikten sonra iiriiniin ilag olarak
kullanilabilmesi icin "onay" alinmast gerekir. Bunun i¢in Amerika Birlesik
Devletlerinde FDA'ya "New Drug Application (NDA)" basvurusu yapilmasi gerekir.
Benzer bagvuru Avrupa Birligi i¢in "European Medicines Evaluation Agency
(EMEA)"e yapilir. Bunlar disinda ise her iilkenin yasal olarak sorumlu olan kurulusuna
gerekli bagvuruyu yaparak onay almasi gerekir. Onay alinma siiresi FDA'ya yapilan
bagvurularda ortalama 1,5 yildir. Bu siire 1997'de 16,2 ay olarak belirlenmistir. Uriiniin

onay1 alindiktan sonra ilag olarak kullanimina baslanabilir.

Faz IV: Uriin ilag olarak kullamlmaya baslandiktan sonra yapilan klinik
calismalar Faz IV calismalar olarak kabul edilir. Bunlara genel olarak "postmarketing
surveillance" calismalarn adi verilir. Bu c¢alismalarin ana amaci "uzun siireli
giivenilirlik" verilerinin toplanmasidir. Klinik ¢alismalar sirasinda ortaya ¢ikmayan yan
etkiler bu arastirmalar sirasinda rapor edilebilir. Bunun yani sira; ilagla veya kullanildig:
hastalik ve hasta grubu ile ilgili ekonomik caligmalar ve yasam kalitesi ¢caligmalar1 bu

fazda uygulanabilir.
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flac gelistirme siireci ilacin patent omrii boyunca siirer. ila¢ kullanima girdikten
sonra yeni endikasyonlarda kullanilmasi i¢in yapilan calismalar Faz III ¢alismalar
olarak kabul edilir ve aym kurallara uyularak yapilir. Yeni doz ve formiilasyon
gelistirilmesi de onaydan sonra arastirilabilir. Biitiin bunlar "evergreening" adi altinda

yapilan gahsmalardlr.7
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7 www.pfizer.com.tr / Pfizer ve ilagta Ar-Ge, Nisan 2005
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3.1.3. ilacta veri korumasi

Veri korumasi, ruhsatlandirma icin basvuruda bulunulan bir iiriin hakkindaki
bilimsel bilgilerin, iiriin pazarlama izni aldiktan sonra ilgili otorite tarafindan belli bir
siire ile orijinal firma lehine miinhasiran korunmasimi ifade etmektedir. Idari otoritenin
bu konudaki sorumlulugu, orijinal iiriin verilerini referans gosteren herhangi bir jenerik
iiriin basvurusunu, belirlenen siire icerisinde kabul etmemek/degerlendirmemektir.
Farkli bir klinik arastirma dosyasi sunmalari durumunda veya orijinal ila¢ sirketinden
izin alinmasi yoluyla bu siire icinde de jenerik ilaglarin piyasaya siiriilmesi
miimkiindiir.®

Uretilen veri, yetkili makamlara giivenilerek verilir ve iiciincii kisilerin referans
olarak kullanmalar istenmez. Eger bu veri, iigiincii kisiler i¢in aninda ulasilabilir olursa,
o zaman firma agisindan bu verinin ilk Once kendisi tarafindan iiretilmesinin anlami
kalmaz. Genel olarak ila¢ iiriinleri patent korumasindan yararlanmaktadir, ancak
herhangi bir nedenle patent korumasindan yararlanmayan bir¢ok bilesik de
gelistirilmekte ve bu durumda sadece veri korumasi uygulanabilir bir fikri hak olarak
goziikmektedir. Bu verinin gizliliginin haksiz kullanimlara ya da agiklamalara karsi
korunmasi, daha ileri ila¢ Ar-Ge calismalar1 i¢in ekonomik bir destek saglamasi ve

bilim adamlarinin ¢abalarinin korunmasi agisindan ¢cok dnemli olmaktadir.”

3.1.4.11acta patent
Patent, bir bulusun degerini korumak i¢in verilen yasal bir haktir ve bulug
sahibini, yaptig1 bulusu toplumla paylagmaya tesvik eder.

Patent korumasi, diger alanlarda oldugu gibi, yeni tedavileri ve tip sektoriindeki
Ar-Ge caligmalarim koruyarak arastirmacilari da tesvik eder. ilag sektoriinde patent

hakki, molekiiliin kesfedilmesinden itibaren 20 yillik bir koruma saglar.

Ancak, ila¢ sirketlerinin, patentli bir molekiilii, piyasaya siiriilebilir bir ilaca

doniistiirmelerinin yaklasik 12-15 yil siirdiigii dikkate alindiginda, patent korumasindan

8 Isikli,Hasibe, D.P.T., Ilaglarda Test ve Deney Verilerinin Korunmasi, Ankara 2005, s.8-9

® www.aifd.org.tr/ flacta Veri Korumasi
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aktif olarak yararlamlan siire 5-8 yila diiser. °

Patent korumasi ila¢ sektorii agisindan oldukca Onemli bir yere sahiptir.
Sektordeki iki temel rekabet unsurundan birisi olan ar-ge faaliyetlerinin devamliliginin
saglanabilmesi, sektdrdeki patent korumasinin yayginligina ve etkinligine baglhdir.
Nitekim, Taylor ve Silbertson tarafindan Ingiltere ila¢ sanayi iizerinde yapilan bir
caligmada, patent korumasinin yoklugunda, ilag sektoriindeki Ar-Ge harcamalarinin
mevcut duruma gore %64 azalacag tespit edilmistir.

Patent korumasi giiniimiizde ila¢ sanayinin gelismesi bakimindan 6nemli bir
yere sahip olsa da iiretici tesebbiislere sagladigi pazar giicii nedeniyle sektor iizerindeki
agir diizenlemelerin de temel gerekcesi olmustur. Bu nedenle ilag sektoriindeki ar-ge
faaliyetlerinin desteklenmesi ile fiyatlarin, dolayisiyla da ila¢ harcamalarinin kontrol
edilebilmesi segenekleri arasinda patent uygulamasindan kaynaklanan bir ikilem stz
konusudur. Bu ikilem, optimal patent siiresinin belirlenmesi ile ¢oziilebilir. Sosyal
acidan optimal patent korumasi, yenilikgi iiriiniin sagladigi sosyal faydanin, bu iiriiniin
marjinal maliyeti iizerinde belirlenen fiyatindan kaynaklanan tiiketim kaybina esit
oldugu noktadadir. Bu nedenle patent siiresi belirlenirken dikkat edilmesi gereken en
onemli husus beklenen fayda ile maliyet arasindaki dengenin korunmasidir.

Diger sektorlerde oldugu gibi ilag sektoriinde de efektif patent siiresi nominal
patent siiresinden daha diisiiktiir. Bunun nedeni, patent korumasi doneminde patentli
iiriine yakin oOzelliklere sahip ve genellikle ayni hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ancak farkli etken madde iceren ikame ilacglarin piyasaya girisidir. Terapotik rekabet
olarak adlandirilan bu siire¢ nedeniyle sektorde, iireticiler tam anlamiyla tekel giiciine
sahip olamamaktadir. Uriin farklilastirmasindan kaynaklanan ve iktisat teorisinde
markalar arasi rekabet olarak adlandirilan terapotik rekabette, fiyattan ziyade {iriin
ozellikleri, reklam ve promosyon unsurlar1 6n plana ¢ikmaktadir.

llac sektoriinde efektif patent siiresi, yalnizca diger tesebbiislerin, farkli etken
madde iceren ancak patentli iiriiniin ikamesi niteligindeki iriinler ile pazara girmesi
neticesinde azalmamaktadir. Sektoriin kendine 6zgii yapisindan kaynaklanan faktorlerin

de efektif patent siiresi iizerinde olumsuz etkileri mevcuttur. Bunlardan biri ilaclarin

10 www.aifd.org.tr / flagta Patent Korumast, Eylil 2006
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pazara sunulmadan Once saglik otoriteleri tarafindan uzun zaman alan ruhsatlandirma
prosediiriine tabi tutulmasidir. ila¢ sektoriinde, patent basvurulari ruhsatlandirma
stirecinde yapilmak zorunda oldugu i¢in patent siiresinin 6nemli bir kismi bu siireg
icerisinde tilkkenmektedir. Diger bir faktor ise ilag bedellerinin énemli bir kisminin ya
da tamaminin kamu ya da zorunlu saglik sigortalar1 tarafindan karsilanmasidir. Her iki
kosulda da devletler ilag¢ fiyatlarin1 dogrudan ya da dolayli olarak sinirladigi i¢in iiretici
iiriniin fiyatim serbestce belirleyememektedir. Bu durum, kimi kosulda diizenleyici
otoriteler tarafindan iirin fiyatlarinin marjinal maliyete esitlenmesi seklinde ortaya
cikmakta ve patent korumasindan beklenen kar1 tamamen ortadan kaldirmaktadir."!
Tiirkiye’de patent yasasi, 1999 yilinda kabul edildi. Ancak bu yasa, sadece
1995°ten sonra patent bagvurusu yapilan molekiilleri kapsamaktadir. Bu durum, patent

haklar1 1995’ten once tescil edilmis orijinal ilaglart korumamaktadir.

3.1.5. Orjinal ilac-jenerik ilag¢

Orijinal ilag, uzun arastirmalar ve klinik caligmalar sonucu belli bir hastalik
tizerinde olumlu etki yaptig1 kanitlanmis, temeli patentli bir molekiile dayanan ve daha
onceden benzeri olmayan yeni ilaglar icin kullanilan bir uluslararasi terimdir. Orijinal
ilaclar, diinyanin bir ¢ok iilkesinde gii¢lii yasalarla, patent ve veri koruma haklar
semsiyesi altinda belli bir siire boyunca korunurlar. Bu siire icinde, bagka bir ilag
sirketinin, bu ilacin benzerini liretmesine izin verilmez. Boylece orijinal ilag iireticileri
AR-GE yatinnmlarmmi karsilayabilmekte ve yeni arastirmalar i¢in kaynak

yaratabilmektedirler.

Orijinal ilacin yasal koruma siiresinin dolmasi ile birlikte, ilag sirketleri, orijinal
ilacin benzerlerini piyasaya siirebilirler. Bu ilaglar, “jenerik ila¢” olarak adlandirilir.
Jenerik ilaglar iireten firmalarin, bu ilaglar piyasaya siirebilmeleri i¢in bazi kurallara

uymalar1 zorunludur:

Jenerik ilag, orijinal ilagla ayni etken maddeyi, aym miktarda igermelidir.

Ayni1 formiilasyonda ve farmasétik sekilde olmalidir. (Biyoesdegerlik)

Orijinal ilagla biyoesdeger oldugun kanitlanmis olmasi gerekmektedir.

1 Karakocg,H.Deniz, Ilag Sektoriinde Fiyat Rekabeti, Ankara 2005, www.rekabet.gov.tr
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Biyoesdegerliligi kanitlanmis jenerik ilaglar, yiiz milyonlarca dolarlik arastirma
harcamast yapmak zorunda kalmadan, orijinal ilaglarin kanitlanmis etkinlik ve
giivenilirligine dayanilarak piyasaya sunulurlar. Dolayisiyla jenerik ila¢ cok daha ucuza

mal edilebilir.'?

3.1.6. Sektorde fiyat olusumu

1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 7. maddesi geregi
iilkemizde ila¢ fiyatlar1 Saglik Bakanligi denetimindedir. 28.12.1984 tarih ve 84/8845
sayil ila¢ fiyat kararnamesi bu yasaya dayandirilarak hazirlanmis, ilag fiyatlarinin
belirlenmesine iliskin hiikiimler iceren ve Bakanlar Kurulu tarafindan yayinlanmis bir
kararnamedir. Bu kararname, ticari maliyet esasi iizerine olusturulmus bir sistem
ongormektedir. Kararname, tiriinlerin maliyetleri degistikce, ila¢ iireticilerinin bu
degisiklikleri kanitlayan belgelerle Saglik Bakanhigi’na fiyat bagvurularim1 yapmalarin
ve bagvurunun onaylanmas: sarti ile yeni fiyatin yiiriirliige girmesini dngérmektedir.

S6z konusu kararname, yiiksek enflasyon ortaminda maliyet degisimlerinin

zamaninda fiyatlara yansitilmasi sistemini 6ngormektedir. Bu kararnamenin kabulu ile;

e Aranan her ilacin piyasada bulunmasi,

e Firmalar arasi rekabetin artmasi,

¢ Jlac endiistrisinde yatirim hacminin artmasi

® Yeni ilag ¢esitlerinin ve teknolojilerinin aragtirilmasi,
e {lac endiistrisinin disa acilmas1 hedeflenmistir.

Yiiriirliikkte bulunan fiyat kararnamesi ve kararname ile ilgili tebliglerde yer alan
endiistriye diisen yiikiimliilikler yerine getirlmekte, ancak Saglik Bakanligi kendi
yiikiimliiliklerini uygulamamaktadir. Saghk Bakanligi, ila¢ fiyatlarinda kararname
hiikiimlerine gore degil, kendi belirledigi donemlerde ve oranlarda seyyanen toplu fiyat

artis1 uygulamaktadir. 13

Bir ilacin fiyatin1 olusturan unsurlar asagida belirtilmistir.

12 www.aifd.org.tr / Orijinal Ilag, Jenerik Ilag, Eyliil 2006
B1E.LS, 101 Soruda 101 Yanit,s.16, www.ieis.org.tr
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Tablo 3.1. flac fiyatim Olusturan Unsurlar

Ambalaj Malzemeleri Maliyeti

Isletme Giderleri

\4

SINAI MALIYET

Tamtim Giderleri(Net satisin %3’iinii asamaz

Finansman Giderleri

v

TiCARI MALIYET

KDV %17 *

*Bakanlar Kurulu 26.02.2004 tarih ve 2004-6887 sayil1 karar1 uyarinca %8’e diistirtilmiistiir.

\4

PERAKENDE SATIS FiYATI
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Ticari maliyet esas1 iizerine olusturulmus sistemde sinai maliyetin {izerine satis,
pazarlama , finansman ve yonetim giderlerinin ilavesinden sonra olusan maliyete {iretici
ve dagitim kanallarinin sabit kar marjlart ve KDV eklenerek iilkenin her yerinde ayni
olan perakende satis fiyati tespit edilir. '

laclarin kalitesi, etkinli§i ve giivenirliligi bakimindan gelismis iilkelrin
standartlarina ulasmis olan ila¢ endiistrimiz, Avrupa Birligi’nin Iyi Uretim uygulamalari
(GMP) kurallarin1 uygulamakla yiikiimliidiir. Bu kurallarin geregi olarak, diinyada’ki
hizli teknolojik gelismeyi yakindan izlemek ve uygulamak, dolayisiyla siirekli yatirim
yapmak ihtiyaci i¢indedir. Ancak, 1984 tarihli fiyat kararnamesinin uygulanmamasi,
yilda ortalama 100 milyon dolar yatirim yapmak zorunda olan ila¢ endiistrisinin
yatinmlarmin bu seviyelere ulasamamasina ve rekabet giicliniin azalmasina neden
olmaktadir.

Insanlara daha saglikli yasam sunmayr amagclayan ila¢ endiistrisinin temel
fonksiyonlarindan biri de Ar-Ge faaliyetleridir. Fiyat kararnamesinin tam olarak
uygulanmamasi, aragtirma-gelistirme faaliyetleri i¢in sektoriin bir fon olusturmasina

imkan vermemektedir.

3.2. Ilac Sektoriinde Fiyat Regiilasyonu

Saglik hizmetleri, diinya genelinde, egitim ve giivenlik ile birlikte sosyal devlet
anlayisinin en 6nemli unsurlarindan birisi olarak degerlendirilmektedir.

Ancak, egitim ve giivenlik harcamalarindan farkli olarak, saglik sektoriindeki arz
devletin kontrolii disinda olan 6zel sektor tesebbiisleri tarafindan saglanmaktadir. Bu
nedenle ila¢c harcamalarmin finansmaninin sosyal devlet anlayisinin bir pargasi olarak
nitelendirildigi iilkelerde sektdr yogun miidahalelere maruz kalmakta ve serbest pazar
ilkelerinden uzaklagsmaktadir.

Devletlerin sektore miidahalesi yalnizca sosyal devlet ilkesinin bir geregi olarak
goriilmemekte, bunun yaninda patent korumasinin yayginligi ve nihai tiiketicilerin bilgi
eksikligi gibi sektoriin yapisindan kaynaklanan bir takim piyasa aksakliklarinin varlig

da sektoriin diizenlenmeye muhta¢ olduguna dair yaygin bir kanin ortaya ¢ikmasina

!4 Devlet Planlama Teskilati, Ilag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, DPT Yayin, Ankara 2001,
Nu.2540, .36
15 www.ieis.org.tr / 101 Soruda Hag Endiistrisi, Eyliil 2006
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neden olmaktadir. Bu nedenle saglik hizmetlerini karsiliksiz olarak ya da zorunlu saglik
sigortalar1 kapsaminda sunan devletler tarafindan, biitce hedeflerinin tutturulabilmesi ve
harcamalarin kontrol altina alinabilmesi igin ila¢ fiyatlarinin dogrudan ya da dolayli
olarak belirlenmesi ilkesi benimsenmekte ve fiyat regiilasyonu bir ara¢ olarak giindeme
gelmektedir.

Fiyat regiilasyonu, ila¢ sektoriinde harcamalarin kontroliiniin yani1 sira sanayi
politikas1 hedeflerine yonelik olarak da kullanilan bir aragtir. Ulkeler, istihdam, yatirrm
ve uluslararasi rekabet giicii politikalarina iligkin hedeflere ulagsmada sektorel fiyat
regiilasyonunu bir ara¢ olarak kullanabilmektedir. Ornegin Fransa ve Italya’da iilke
igerisinde {iretilen ilaclar icin ithal muadillerine gore diizenleyici otoriteler tarafindan
daha yiiksek fiyatlar tespit edilmektedir. Ingiltere’de ise benzer bir uygulama kar
oranlar1 belirlenirken ortaya ¢ikmaktadir. Orneklerden de anlagilacag: iizere ilag
fiyatlarmin devlet tarafindan belirlenmesinde ya da yonlendirilmesinde yalnizca

ekonomik kriterler degil, politik kriterler de rol oynamaktadir. 6

3.2.1. Fiyat regiilasyonu tiirleri

3.2.1.1. Dogrudan fiyat kontrolleri

llag fiyatlarinin diizenleyici otorite tarafindan belirlenmesi, harcamalarin ve
fiyatlarin uygun ve kabul edilebilir seviyede tutulabilmesi amaciyla basvurulan en kati
yontemdir. Fiyatlarin tespiti, tilkelerin sartlarina gore farkliliklar gosterebilmektedir. Bu
farkliliklar genellikle saglik biitcelerinin biiyiikliigi, ilag tiikketim aligkanliklan ile ilag
sektoriin iilke ekonomisi igerisindeki yerine bagli olarak ortaya ¢ikmaktadir.

Fiyat tespiti, Fransa ve Ispanya’daki gibi firma ile yapilan goriismeler
neticesinde karsilikli goriisme yolu ile ya da fiyat otoritesinin tek tarafli karan ile
gerceklestirilebilmektedir. Karsilikli goriisme yontemine gore fiyat tespit edilirken
iireticinin maliyetleri, terapotik etkinlik, Ar-Ge harcamalari, benzer {iriinlerin fiyatlari,
uluslararasi fiyatlar, satis miktari, reklam harcamalar ve iilke ekonomisine yapilan katki
gibi kriterler baz alinir. Bu kriterlerden en sik kullanilani ise iilke i¢inde ya da diger

iilkelerde aym kategoride yer alan ila¢ fiyatlan ile karsilastirma yapilmasidir. Diger

16 OECD Health Data 2001
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iilkelerin esas alindig1 uygulamada bir ya da birden fazla iilkedeki fiyatlarin ortalamasi
alinmaktadir. Ornegin italya’da diizenleyici otorite bir ilacin fiyatini tespit ederken tiim
AB iilkelerini referans almaktadir. Ancak bu ve benzeri uygulamalarda bir takim
sikintilar ortaya ¢ikabilmektedir. Ornegin, baz alian ilaclar, fiyatlandirmasi yapilacak
olan ilagtan, form, paket biiytikliigii ve terapotik etki bakimindan farkli olabilmektedir.
Bu farklilik, karsilastirmada Onemli hatalar yapilmasina neden olabilecegi gibi
uygulanan yontemin mesruiyetini de tartismali hale getirebilir.

Diger yaygin bir uygulama ise, fiyat tespiti yapilirken yil icerisinde satilan
miktarlarin esas alimmasidir. Daha c¢ok fiyat/miktar anlagmasi olarak bilinen bu
yontemde fiyatlar y1l igerisinde satilan miktara bagli olarak yeniden diizenlenir. Fransa,
Avusturya, Ispanya ve Isvec tarafindan uygulanan bu yontemde eger yil icerisindeki
satis miktar1 fiyat otoritesi tarafindan tespit edilen rakam1 gegerse bir sonraki sene ilacin
fiyat1 indirilmekte ya da iireticiden fiyat otoritesine ddeme yapmasi istenmektedir.

Fiyatlarin diizenleyici otoriteler tarafindan tespiti, her ne kadar iiriin bazinda ilag
fiyatlarim kontrol altinda tutmada basarili bir yontem olarak goriilse de ila¢ harcamalart
tizerinde ayni etkiyi gosterememektedir. Bu nedenle bu yontemi uygulayan iilkeler talep
yonlii olarak ek onlemler almak zorunda kalmaktadir. Ornegin Fransa, 1975 yilindan bu
yana uygulanmakta olan fiyat tespiti yontemi ile Avrupa genelinde en diisiik fiyatlara
sahip iilkelerden birisi olmasina ragmen diisiik fiyatlar nedeniyle ortaya cikan tiiketim
artisginin  engellenememesi nedeniyle; Fransa’da reklam harcamalarinin azaltilmasi,
doktorlarin ilag¢ fiyatlar1 konusunda bilgilendirilmesi ile fiyat artiglarinin satis miktarina
baglanmasi gibi ek tedbirler alinmak zorunda kalmaistir.

Fiyatlarin diizenleyici otorite tarafindan tespiti, sektdrdeki diger fiyat
regiilasyonu tiirlerine gore daha fazla politik unsurlar igermektedir. Ornegin ilag
fiyatinin belirlenmesinde baz alinan kriterlerden birisi olan iireticinin iilke ekonomisine
yapmis oldugu katki kriteri, bunlardan en belirgin olanidir. Bu kriter, yabanci ilag
ireticilerini iilke icerisinde yatinm yapmaya yonlendirme amaci ile uygulanmaktadir.
Iag iireticisi kuruluslarim iiriinleri icin daha yiiksek fiyat alabilmek amaciyla ekonomik
olmayan yatirimlar yapilmasina yol acan bu uygulama aym zamanda verimliligin
diismesine de neden olmaktadir. AB Komisyonu, ila¢ sektoriiniin entegrasyonunda bu

gibi uygulamalardan kaynaklanan olumsuzluklarin ortadan kaldirilmasi ve ilag
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fiyatlarinin rasyonel ilkeler ¢cercevesinde belirlenebilmesi amaciyla 1989 senesinde ilag
fiyatlamasina iligkin Seffaflik Direktifi hazirlamistir. Bu Direktife gore fiyat otoriteleri,
fiyatlandirma i¢in gereken belgelerin verilmesinden sonra en ge¢ 90 giin icerisinde
fiyat1 tespit etmek zorundadir. Bunun yaninda fiyat otoritesi tarafindan yapilan fiyat
dondurulmasimmin ve indirimlerinin makroekonomik gerekcelerinin bulunmasi, kar
kontroliinde belirlenen kar oraminin tespitinin seffaf olmasi ve olusturulan pozitif
listenin disinda birakilan ya da geri 6deme kapsami disina cikarilan ilaglar icin hakli
gerekcelerin bulunmasi zorunlulugu getirilerek, fiyat otoritesinin keyfi tutumlarinin
sinirlandirilmast hedeflenmistir.

Ulkeler bazinda da ilag¢ fiyatlarmin tespitinde keyfiligin azaltilmasi amaciyla
fiyatlarin  maliyet-etkinlik  kriteri cercevesinde belirlenmesi uygulamasi da
yayginlagmaktadir. Bu cercevede Finlandiya, Fransa, Portekiz, Isve¢ ve Ingiltere’de
ilaclarin degerlendirilmesinde kullanilacak rehberler yayimnlanmaktadir. Finlandiya’da
bir ila¢ i¢in geri 6deme rakami belirlenirken tedavinin fayda maliyet analizi yapilmakta
ve terapotik alternatiflerin fiyatlar1 baz alinmaktadir. Bunun yanminda Fransa, Ispanya,
Portekiz ve Ingiltere’de fiyat artis1 bagvurularinda ilacin maliyet-etkinlik analizlerinin

fiyat otoritesine sunulmasi gerekmektedir."”

3.2.1.2. Dolayh fiyat kontrolleri

Kar kontrolleri fiyatlarin diizenleyici otorite tarafindan dogrudan tespit
edilmedigi bir sistemdir ve dolayh fiyat kontrolii kategorisine girmektedir. Bu sistemde
fiyattan ziyade ilac iireten tesebbiislerin iiretici ya da iiriin bazindaki kar seviyesi
kontrol altina alinmaktadir. Az sayidaki iilke tarafindan uygulanan bu sistem, ilk olarak
Ingiltere’de ortaya ¢ikmustir. Halihazirda ispanya, Kore, Cek Cumhuriyeti, Meksika ve
Tiirkiye tarafindan da uygulanmaktadir.

Kar kontrolii, iiriin ve iiretici bazinda olmak iizere ikiye ayrilir. Uriin bazindaki
kar kontroliinde, iiriiniin {iretimine iliskin maliyetler g6z Oniinde bulundurularak her
iiriin ayr ayr igin ya da tiim driinler icin ortak bir kar oram tespit edilmekte ve bu

cercevede fiyatlar belirlenmektedir.

17 Karakocg,H.Deniz, Ilag sektoriinde Fiyat Rekabeti, Ankara 2005,s.10
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Halihazirda Ispanya ve Tiirkiye’de uygulanmakta olan iiriin bazinda Kkar
kontroliinde, maliyet artislan1 ila¢ fiyatina dogrudan yansitilabilmektedir. Bu da,
iireticileri maliyetler konusunda duyarsizlasmaktadir. Uriin bazinda kar kontrolii bu
yoniiyle fiyatin tek tarafli olarak tespitine gore daha az maliyet etkin bir regiilasyon tiirii
olarak ortaya cikmaktadir. Ciinkil tek tarafli fiyat tespitinde veri fiyat 1s18inda iiretici
karimi yalmzca maliyetlerde etkinlik saglayarak artirabilirken, kar regiilasyonunda fiyat
yerine kar marjinin veri olmasi nedeniyle bdyle bir durum s6z konusu olmamaktadir.

Uretici seviyesindeki kar kontrolii ise firma bazindaki toplam maliyetler
iizerinden hesaplanmaktadir. Herhangi bir iirliniin fiyatinin tespit edilmedigi bu
sistemde, ireticiler kendilerine taninan firma bazindaki kar marji c¢ercevesinde
iirettikleri iiriinleri diledikleri fiyattan pazara sunabilmektedir. Ingiltere’de PPRS adu ile
yiiriitiilen kar kontrolii sisteminde {iiretici tesebbiislerin kar marji, liretici ile diizenleyici
otorite olan NHS arasinda yapilan pazarliklar sonucu belirli bir iist limit dahilinde
belirlenmektedir. Bu iist limit %17-22 arasinda degisen bir rakamdir. PPRS
uygulamasinda kar oranminin belirlenmesinde fiyat tespitinde oldugu gibi iilke
ekonomisine yapilan katki gibi siibjektif kriterler géz Oniine alinmakta ve kriterlere
uygun olan tesebbiisler muadillerine gore daha yiiksek kar marjlarina sahip
olabilmektedirler.

Kar marjlarinin hedeflenenin iizerine ¢ikmasi durumunda bir sonraki donem
ireticiden fiyat indirimleri talep edilmekte, altinda olmas1 durumunda ise fiyat artisina
izin verilmektedir. Uriinlerin fiyatlandirmas1 hususunda énemli bir serbestlik saglayan
bu sistemde iireticiler, yenilikci ve az sayida rakibi bulunan ilag¢lar i¢in daha yiiksek kar
marj1 belirleyebilirken, rekabetin yogun oldugu ve jenerik ilaglarin da bulundugu iiriin
pazarlarinda rekabet sartlarina gore daha diisiik kar marjlan ile ¢alisabilmektedirler. Bu
nedenle de, ilag sektoriiniin serbestlik Olgiitii bakimindan, dogrudan fiyat

kontrollerinden daha iistiin oldugu ifade edilmektedir.'

18 Karakog,H.Deniz, a.g.e., s.12
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3.3. Fiyat Regiilasyonun flac Sektoriindeki Etkileri
3.3.1. Ar-Ge iizerindeki etkileri
Fiyat regiilasyonlarinin, ekonomik unsurlarin yam sira politik unsurlar da
icermesi ila¢ sektoriindeki Ar-Ge faaliyetlerinin yapisin1 onemli olciide etkilemektedir.
Danzon tarafindan yapilan ve farkli piyasa yapilarinin Ar-Ge faaliyetleri iizerindeki
etkilerini inceleyen bir calismada, kati fiyat regiilasyonu uygulayan Fransa, italya ve
Japonya gibi iilkelerdeki Ar-Ge faaliyetlerinin innovatif 6zelliklere sahip olmadigi,
genellikle mevcut ilaglarin patent siiresinin uzatilmasina ve {ireticilerin daha yiiksek
fiyat artis1 elde edebilmelerine yonelik oldugu, ancak ABD, Ingiltere ve Almanya gibi
ilagclarin fiyatlarina herhangi bir miidahalenin s6z konusu olmadig iilkelerde ar-ge

faaliyetlerinin gercek anlamda yenilik¢i(innovatif) nitelik tasidigi sonucuna ulagilmistir.

3.3.2. Jenerik ilac pazari iizerindeki etkileri

Fiyatlarin diizenleyici otoriteler tarafindan belirlenmesinin ila¢ sektorii iizerinde
yarattigi olumsuzluklardan bir digeri de, jenerik ilag pazar ile iliskilidir. Ureticilerin
fiyatlar hususunda herhangi bir inisiyatifinin bulunmamasi ve bu nedenle fiyatin bir
rekabet arac1 olmaktan ¢ikmasi nedeniyle tek rekabet araci fiyat olan jenerik ilaclarin
pazara girisi azalmakta ve buna baglh olarak jenerik ilag pazarinin gelisimi olumsuz
etkilenmektedir. Nitekim, serbest fiyatlamanin sz konusu oldugu ABD, Ingiltere ve
Almanya gibi iilkelerde, jenerik ila¢ pazarinin gelismis oldugu goriilmekteyken, fiyat
kontrollerinin bulundugu Fransa, italya ve Japonya gibi iilkelerde jenerik ila¢ pazarinin
oldukg¢a zayif kaldig gtizlemlenmektedir.19

Yukarida ki bolimde sirasiyla orijinal ilag, jenerik ila¢ tamimlan verildikten
sonra fiyat regiilasyonun ilag sektorii ve Ar-Ge yatinmlan iizerine etkileri anlatilmaya
calisildi. Bundan sonra ki boliimlerde ise iiretim teknoloji tamamiyla jenerik ilaca bagh
olan iilkemiz durumu ve beklentilerinden, ayrica rekabete dayali innovasyon ilag
iireticisi iilke olma yolunda yapilmasi gerekenlerden ve finansman yollarindan

bahsetmek faydali olacaktir.

19 Karakog,H.Deniz, a.g.e., s.16
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BOLUM.4

4.TURK ILAC SANAYi AR-GE FINASMAN SORUNUNA DUNYA VE TURKIYE
ACISINDAN KARSILASTIRMALI COZUM ONERILERI

4.1. Jenerik ila¢ Kullammimin Onemi ve Sagladigy Tasarruf
Tiirkiye’nin esdeger ila¢ kullanim1 yoluyla 2004 yilinda sagladig: tasarruf 417
milyon dolar. Bu rakam 2005 yilina baktigimizda 615 milyon ABD dolaridir. Buda
gosteriyor ki; tek basina sanayi yerli oldugu icin onu yatirima ve Ar-Ge’ye 6zendirmeye
calismiyoruz. !
Oysa ki tasarruf edilen bu rakamlar, Ar-Ge harcamalarinda, Saglik Bakanlig

tarafindan desteklemelerde kullanilabilir.

Mevcut Durum Pazarda Egdeger Tla¢ Olmasayds
Referans + Egdeger Pazar Referans Pazar
3.1 milyar USD 3.7 milyar USD
TASARRUF
615 milyon USD

Kaynak:1.E.1.S, Tiirkiye’de Jenerik flag Kullanimm

' www.populerbilim.com, a.g.m.
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Nitekim konuyla ilgili ¢aligmalara tim Diinya’da biiyiikk 6nem verilmekte,
tasarruf edilen miktarlar Ar-Ge calismalarina aktarilmaktadir.

Saglik harcamalarinda tasarruf yaratarak, daha pahali olan yeni ila¢ tedavileri
icin kaynak olusturulmasina olanak saglanmasindaki 6nemli rolii nedeniyle, pek cok
iilkede jenerik ilag iretimi ve kullanimu hiikiimetler tarafindan tesvik ediliyor.

Amerika Ticaret Departmani tarafindan hazirlanan bir rapor, gelismis tilkelerin
esdeger ilag kullanimini tesvik ederek, saglik harcamalarinda biiyiikk tasarruf
saglayacaklarim ortaya koyuyor. Esdeger ila¢ kullaniminin artmasiyla hem saglik
harcamalarinda tasarruf saglanacak, hem de artan kaynaklar, Ar-Ge calismalarina
aktarilabilecektir.”

Jenerik ila¢ kullaniminin ve iiretiminin desteklenmesiyle Tiirkiye bir yandan
daha ucuz ilaglarla tedavi imkanina kavusurken, diger yandan da ABD ve AB dahil bir
cok gelismis pazara daha fazla miktarda iriin ihra¢ eden bir iilke konumuna

gelebilecektir.3

4.2. Fiyat Politikasinin Ar-Ge Uzerinde Etkileri
Insanlara daha saglikli yasam sunmayr amagclayan ila¢ endiistrisinin temel
fonksiyonlarindan biri de Ar-Ge faaliyetleridir. Fiyat kararnamesinin tam olarak
uygulanmamasi aragtirma-gelistirme faaliyetleri icin sektoriin bir fon olusturmasina

izin vermemektedir.*

Avrupa Birligi ilag sektorii ile yogun rekabet yasayan Tiirk ila¢ sektoriiniin bu
rekabetten etkilenmemesi icin sektorde fiyatlandirmaya iliskin 6nemli degisikliklerin
yapilmasi ve bu konuda ila¢ endiistrisi iireticilerinin taleplerini de kapsayan bir
yontemin gelistirilmesi gerekmektedir. Tiirk ilag endiistrisinde fiyatlandirma halen
84/8845 sayili Bakanlar Kurulu Karar uyarinca belirlenmektedir. S6zkonusu karara
gore; ilag iireticisi ve ithalat¢isi olan firmalarin maliyetlerinde meydana gelen artislara
bagh olarak zaman zaman (genellikle ayn1 yilda birden fazla miiracaatla) yeni fiyat

talepleriyle Saglik Bakanligi’na basvurmakta, Bakanhik uygun gordiigii takdirde fiyat

? Rapor Dergisi, Diinya’da jenerik ilag Kullanimi Artiyor, makale, sy.2, s.2, Mayis 2005
? Rapor Dergisi, Jenerik flag Kamu Maliyesine Tasarruf Saglayacaktir, makale, sy.3, s.3, Ekim 2005
* www.ieis.org.tr, Tiirkiye’de flag 2002
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artis1 gerceklestirilmektedir.

Tiirk ila¢ endiistrisinin Avrupa Birligi ila¢ endiistrisi ile yasadigi rekabetten daha
az etkilenmesi icin, ilacin fiyatlandirilmasina iliskin yiiriirlitkkte bulunan Kararnamenin
yeniden gozden gecirilerek , ilag {ireticisi ve ithalatci firmalarin zor durumda kalmasini

onleyici tedbirler icerecek sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

Ornegin, ilacin fiyatlandirilmasinda Saghik Bakanligimin gozetim ve kontrolu
altinda olmak kaydiyla, tahmini maliyete dayah satis bedelinin tayini esas1 yararh
olacaktir. Buna ek olarak AR-GE harcamalarindan Saglik Bakanligi’'nca onaylananlarin

maliyetlere yansitilmasinin olumlu olacag: diisiiniilmektedir J

Bilindigi iizere saglik giderleri sosyal devlet anlayisinin geregi olarak devletler
tarafindan karsilanmaktadir. Bu durum hiikiimetlerin Saglik Bakanlig1 biitcesinde
Onemli yer tutan ila¢ harcamalarina, siyasi nedenlerden dolayr miidahele etmelerine
sebep olmakta, sektorde {retim yapan firmalarin ekonomik kar hedeflerine
ulagmalarinda sorun olusturmaktadir. Bu da 6zellikle yerli firmalarin Ar-Ge harcamalari
icin biitce ayirmalarina engel olmakta, yeni ilag gelistirme siireglerinin ikinci plana

atilmasina neden olmaktadir.

4.3.Veri imtiyazimn Ar-Ge Uzerine Etkileri

Veri Imtiyazi(Data exclusivity) ozellikle AB ve ABD’de belli bir siire igin
saglik otoritelerinin jenerik ila¢ ruhsat basvurularin1 kabul etmelerini engelleyen patent
siiresinin bitiminden itibaren baslayan pazar korumasi olup siiresi iilkeden iilkeye
degismektedir. Ornegin, ABD’de 5 yil olan bu siire, Avrupa Birligi iiyesi iilkelerin
bazilarinda 6, bazilarinda 10 yi1l olmakla birlikte Avrupa Komisyonu’nda bu siirenin 10

yilin iizerine ¢ikarilmasi tartismalar devam etmektedir.

Talep edilen “Veri Imtiyaz1” ruhsatlandirilmis orjinal iiriine ait verilerin, patent
stiresi dolduktan sonra yerli jenerik ila¢ {ireticileri tarafindan ruhsat basvurular

esnasinda referans gosterilmesine izin verilmemesi ve sadece orjinal {irline ruhsat hakki

3 Acer,Murat.-Sahin,Bahri.,a.g.m.
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taninmasi olup; Fikri ve Sinai Miilkiyet Haklarinn ihlali ile hig bir ilgisi yoktur. ®

Saghk Bakanligi, 11 Nisan 2003 tarihli yazis1 ile, veri imtiyazinin ilag sektorii
iizerindeki etkilerini irdeleyen bir calisma yapilmasi gorevini, IEIS’e vermistir. Raporun
hazirlik asamasinda, Diinya Ticaret Orgiitii, Amerika ilag Arastirma ve Ureticileri
(PhRMA), Avrupa Birligi Komisyonu, Avrupa Ilac Endiistrileri ve Birlikleri
Federasyonu (EFPIA), Avrupa Jenerik Ila¢ Ureticileri Birligi (EGA), Tiirkiye Avrupa
Birligi Siirekli Temsilciligi, Tiirk Hilkiimetinin cesitli bakanliklari, orjinal ve jenerik

iiriin iireticileri temsilcilerinin goriisleri alinmistir.

Aragtirma, Tirkiye’'nin Gilimriik Birligi karar1 ile verilen veri imtiyazi
taahhiidiiniin gegis siiresi taninmadan uygulanmasi durumunda alt1 y1l i¢inde devletin
ilag harcamalarindaki artisin 1.2 milyar dolar asacagini, ulusal ilag¢ sanayiinin kaybinin

ise 660 milyon dolara ulasabilecegini ortaya koymaktadir.

Raporda ayrica, bityiik oranda i¢ pazara dayali faaliyet gosteren yerli hammadde
iiretim tesislerinin kapanabilecegine, sektordeki istihdamin olumsuz etkilenecegine ve

ithalata bagimliligin artacagina dikkat cekilmektedir.

Ozellikle, Tiirkiye’nin adaylik miizakere tarihinin bile belirlenmedigi bir siirecte,
zorla uygulatilmaya caligilan veri imtiyazi, diger aday AB iilkeleri ile kiyaslandiginda,
karsiligt olmayan o©nemli bir 6diin olacaktir. Ulusal ilag endiistrisi gii¢lii olan
Macaristan ve Polonya gibi iilkeler buna Ornek olarak gosterilebilir. Nitekim bu
iilkelerde, veri imtiyaz1 uygulamasinin, tam iiyelik veya tam iiyelik tarihinden bir yil

once baslamasi kararlastirilmistir.

Veri imtiyaz1 ile, jenerik ilaclarin, yerli ila¢ kuruluslarinca gelistirilip
ruhsatlandirilmas: ciddi bir bicimde engellenecek, iilkemizin ila¢ tedariki konusunda
yabanci bagimliligi 6nemli boyutta artacaktir. Cok uluslu firmalar lehine yaratilan tekel
konumu ile yaklasik yiizyilllik bir ge¢misi bulunan ulusal ilag endiistrimizin varligi
tehlikeye diisecektir. Son derece hayati bir Oncelige sahip ilag sektoriindeki ulusal
bagimsizligin ortadan kalkmasinin ulusal giivenlik stratejileri agisindan sakincalar1 da

gozardi edilmemelidir. Veri Imtiyazi uygulamasimin tiim bu olumsuzlarin1 6zetlemek

® Rapor Dergisi, Veri Imtiyazi ve Tiirk ilag Sektorii, makale, sy.4,s.3, Aralik 2004
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gerekirse;

e Ulusal ilag iireticilerinin fabrika satis fiyati tizerinden ilk alt1 y1l icindeki

kayiplarinin toplami 660 Milyon ABD dolarina ulasacak.
e Kamunun ila¢ harcamalan alt1 y1l icinde 1,25 Milyar ABD dolar artacak.

e Jenerik ilaglarin, yerli ilag kuruluslarinca gelistirilip ruhsatlandirilmasim
ciddi bir bicimde engelleyecek olan veri imtiyazi uygulamasi, yerli ilag

endiistrisine bir¢ok agidan kaldirilmasi olanaksiz bir yiik getirecek.

e Veri imtiyazinin kabul edilmesi, yerli ila¢ sektdriiniin sadece daha ucuz
jenerik ilaclarla saglik sistemine hizmet vermesini engellemekle
kalmayacak, aym zamanda, yerli ilag sektoriiniin mali giiciinii ileri
derecede azaltacagi icin, tamamen yok olmasma veya yabanci

kuruluslarinin eline ge¢cmesine neden olacak.

e Veri imtiyaz1 nedeniyle, orjinal ilaclarin yerli jeneriklerinin
iiretilmeyecek olmasi ve buna bagli olarak ulusal ilag sanayinin
zayiflamast sonucu, Tiirkiye’nin ila¢c tedariki konusunda yabanci

bagimliligi 6nemli boyutta artacak.

e Son derece hayati bir Oncelige sahip ila¢ sektoriindeki ulusal
bagimsizligin ortadan kalkmasi, ulusal giivenlik stratejileri acisindan da

sakincalar yaratacak.

e Sayilan 11 olan ilag hammadde iiretimi yapan kuruluslar, miisterileri
kalmayacagindan, faaliyetlerine dogal olarak son vermek zorunda

kalacak.’

Yukarida ki agiklamalardan da kolayca goriilecegi iizere Tiirk ilag sanayi Ar-Ge
calismalarina ¢oziim Onerileri aranirken, sektoriin gelecegi ile ilgili olarak alinan bu
hayati kararlar, konuyla ilgili olarak sektoriin Oniinii tikamakta, yeni atilimlara izin

vermemektedir. Konuyla ilgili acil diizenlemeler tekrar yapilmali, tasarruf edilen miktar

7 www.tisk.org.tr, Ilag Sektoriinde Veri 1mtiya21, makale, Ocak 2004
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cok uluslu firmalarda kar olarak degil, iilkemiz degerleri arasinda kalmasi saglanarak

Ar-Ge yatinmlarinda kullanilmalidir.

4.4.Diinya Bankasi kredileri ve ar-ge

Diinya Bankasi, kuruldugu tarihten bu yana cesitli ilkelerle 9.822 kredi
anlagsmas1 imzalamsg, Tiirkiye toplam kredi anlasmalarinin 163'tine taraf olarak Banka
kredileri toplami i¢inde %1.7'lik pay almistir. Diinya genelinde Banka kredileri arasinda
ilk sira tarim sektoriine aittir; bu 6zellik Tiirkiye icin de gecerlidir. Diinya Bankasi
kredilerinin %20'lik boliimii hem diinya genelinde hem de Tiirkiye'de tarim sektoril i¢in
acilmistir. Banka kredilerinde ulastirma sektorii %13'liik pay ile ikinci sirayr alirken,
Tiirkiye'ye acilan kredilerde ikinci sira %18 gibi yiiksek bir pay ile elektrik ve diger
enerji sektorii kredilerine ait olmus, ulastirma sektorii Tiirkiye kredilerinde %6 pay ile
altinc1 sirada yer almustir. Ugiincii sirada, Tiirkiye kredileri bakimindan %15 ile finansal
sektor varken, bu sektoriin diinya kredileri i¢indeki sirasi ilk besin disindadir. Diinya
Bankasi kredilerinde egitim ve saglik sektorleri, %8 ve %4 gibi oldukg¢a sinirh paylara
sahiptir; Tiirkiye'ye acilan kredilerde bu sektorlerin paylar yine %6 ve %2 gibi diisiik
diizeylerde gerceklesmistir.

Tiirkiye, Diinya Bankasi ile kredi iligkisine ilk kez 1950 yilinda girmis, o
tarihten giiniimiize 50 yil icinde toplam 163 kredi anlagmasi giindeme gelmistir. Yil
basina 3 kredi anlagsmasindan %20'si tarnm sektoriindedir; tarim sektorii bu payla

sektorler arasi siralamada birinci siray1 almaktadir.
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Tablo.4.1. Diinya Bankas1 ile Imzalanan Anlasmalarin Sektorel

Dagihmi,1950-2001°

Sektor Tirkiye% Diinya %
Tarim 31 19,02 2.060 20,97
Elektrik-Enerji-Petrol-Gaz 29 17,79 1.056 10,75
Finansman 25 15,34 636 6,48
Sanayi 15 9,20 301 3,06
Ulastirma 10 6,13 1.317 13,41
Egitim 9 552 747 17,61
Kentsel Kalk nma 9 552 376 3,83
Genel Amacli(SAL - ERK - Deprem) 9 5,52 659 6,71
Su ve At ksu 8 491 465 4,73
Cevre 5 3,07 411 4,18
Kamu igletmeciligi 4 245 674 6,86
Sosyal yardim 4 2,45 285 2,90
Saghk 3 1,84 391 3,98
Ozel sektorii giiclendirme 2 1,23 165 1,68
Maden . . &7 0,89
Telekomiinikasyon . . 188 1,91
Belirsiz . . 4 0,04
TOPLAM 163 100,00 9.822 100,00

Yukarida Diinya Bankasi kredilerinin Diinya ve Tiirkiye Olceginde sektorel
kullanim oranlar1 verilmistir. Bu oranlara dikkat edildiginde Tiirkiye’nin kredi kullanim
oranlarinin tiim sektorlerde ¢ok diisiik diizeyde seyrettigini, saglik alaninda elli yilda
sadece li¢ proje icin kredi kullanim gerceklestigini gérmekteyiz.

Bizim konumuzu ilgilendiren ila¢ sektoriiniin Diinya Bankasi kredilerine ilgi
gostermemesinin ya da Diinya Bankasinin bu ila¢ arastirma-gelistirme siireclerine kredi

vermemesinin sebebi, yeni ila¢ kesif siirecinin yillar itibariyle uzun siirmesi ve bu

8 Giiler,Birgiil, Kiiresellesme ve Tarim Sempozyumu Bildirisi, Ankara, Ocak 2002.
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arastirma-gelistirme siirecinden sonra toplumsal fayda saglayan bir iiriiniin ortaya

cikarilmasinda ki ¢ok diisiik basan diizeyidir.

4.5.Yenilikci ilag girisimi ve Ar-Ge

Kisa adiyla yenilik¢i ilag girisimi(IMI -Innovative Medicine Initiative)
Avrupa’da biiyiik ve kiiciik olcekli ilag, tiniversite ve piyasa diizenleyicileri arasindaki
tek kamu-ozel sektor isbirligi kurumudur. Diinyanin diger bolgelerine gére kamu ve
0zel sektor arasinda ilag gelistirme ve saglik alanindaki esgiidiimii saglar.

IMI'nin amaci, hastalar i¢in daha faydali ilag kesif ve arastirmalarim
desteklemek, Avrupa’nmin saglik alaninda rekabet giiciinii iist seviyede tutmak ve bu
sektoriin dinamik, ileri teknolojiye dayali bir sektor olarak kalmasini saglamaktir.

¢ Bu baglamda hastalar, bilim adamlar ve Avrupa i¢in net faydalari;

e Dabha iyi ilaglarin kesif ve arastirilmasi hastalara fayda saglayacaktir.

e Daha profesyonel aragtirma ortami bilim adamlarimi kendine ¢cekecektir.

® Yeni teknolojilerde Avrupa’nin bilimsel bilgi ve uzmanligini olugturmak,
bu kitada ila¢ arastirma-gelistirme siirecini hizlandiracaktir.

Micro, kiiciik ve orta boy isletmeler(Medium Sized Enterprises-SME) icin
stirdiirilebilir rekabet¢i bir ortam yaratip desteklemek, Avrupa ekonomisini
biiyiitecektir.

IMI uygulamas1 2007’ de baslamak iizere yedi yillik siire i¢in yillik 460 milyon
Euro yatinm ihtiyact duymaktadir. Bu yatinrm Avrupa Komisyonu(European
Commission) ve Avrupa Ila¢ Endiistrileri Birlikleri Federasyonu-EFPIA) tarafindan
ortaklasa saglanmistir. 3 milyar Euro’nun istiinde fon saglanmasi Avrupa’nin bilim
merkezi olmasini artiracak ve daha iyi ilaglarin hizli kesif ve arastirmalarimi tesvik
edecektir.”

Ulkemizde finansal yapilar1 giiclii olan firmalar Arastirmaci ila¢ Firmalari
Dernegi’nin(AIFD) nin iiyesidir. Bu olusumda yukarida adi gecen EFPIA iiyesidir.
2007°de yeni kesifler icin IMI tarafindan verilmeye baslanacak fonlar iilkemizde bu
konuda zorluklar yasayan firmalar icin Ar-Ge calismalarinda kullanilmak iizere tedarik

edilebilir ve iilkemiz bu konuda simdiye kadar ge¢ kalinmis bu konuda rekabete dayali

’ Strandgard,Karen, EFPIA Research Director’s Group, Brussels, September 2006
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attlimlar  gerceklestirebilir. Bu anlamda EFPIA iiyesi AIFD’ye biiyiik gorev

diismektedir.

4.6.Girisim sermayesi ve ar-ge

Bioteknoloji endiistride faaliyet gosteren 6zellikle kiigiik firmalar i¢in sermayeye
erisim hayati 6nem tasimaktadir. Oz sermayeleri ¢ok giiclii olan biiyiik firmalar icin ise
sermaye genellikle sorun olmamaktadir. Bunun sonucu olarak kii¢iik firmalar sozii
edilen bu dezavantajlarindan dolay1 biiyiik firmalarla birlesme yoluna gitmistir. Risk
sermayesi, gerekli sermayeyi bulmakta sorun yasayan kiiciik 6l¢ekli firmalara alternativ
bir ¢oziim yolu bulmaktadir. Buna ragmen Avrupa’da sermayeye ulasim {i¢ nedene
bagh olarak 6zellikle zordur. Bunlar;'”

e Risk sermayesi sirketleri genellikle iki yada ii¢ yil icinde geri donen
yatinmlara sicak bakmaktadir. Buda ila¢ sektorii arastirmalar icin efektif
bir zaman siireci degildir.

® Amerika’da risk sermayesi talebi efektif olarak Milli Saghk
Enstitiisii(National Institude of Health-NIH) tarafindan saglanan fonlarla
karsilanir.

e Avrupa’da ki kiiciik ila¢ firmalar sahipleri risk sermayesi tedarikg¢ilerine
firmalarinin kontroliinii birakmak istememektedirler.

e Amerika’da ki gibi Avrupa’da risk sermayesi ihtiyacim1 karsilayacak bir

olusumun olmamasi.

Goriildiigii gibi ila¢ Ar-Ge finansmanda ABD milli saglik enstitiisii tarafindan
saglanan tesvikler, 0zel sektdr sermaye araglarina gore daha efektif kullanim alanina
sahiptir. Ancak sorunun ¢oziimiinde yeterli degildir. Bu konuda Avrupa iilkeleri dahi bu
iilkenin ¢ok gerisindedir. Ancak konuyla ilgili gerekli 6nem verilmekte, bu sorunun

¢Oziimii ontimiizdeki beg y1l Avrupa’da oncelikli konular arasinda yer almaktadir.

Bizim iilkemizde konuya gereken Onem verilmeli, Ar-Ge faaliyetleri yapmak
isteyen firmalar devlet eliyle desteklenmeli, ortaya cikarilan faydalar ticarilestirilerek

ekonomik katki saglanmali ve ilerleyen yillarda Tiirk ilag sanayi Avrupa ve ABD

10www.efpia.org, Innovation in Pharmaceutical Sector, p.81, November 2004
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etkisinden kurtarilarak yeni ilag gelistirme siirecinde bagimsiz duruma getirilmelidir.
4.7.Ar-Ge indirimi

10 Subat 2005 tarihli 25733 sayili Resmi Gazete’de yayimnlanan 86 no’lu
Kurumlar Vergisi Kanunu Genel Tebligi’ne gore, miikellefler donem iginde genel
esaslara gore indirim konusu yaptiklart Ar-Ge harcamalarinin yilizde 40’1 oraninda
hesaplayacaklar> Ar-Ge indirimini beyanname iizerinde kazangtan indirebileceklerdir.
S6z konusu Teblig ile getirilen yasal diizenlemeler soyle;

Miikellefler donem icinde genel esaslara gore indirim konusu yaptiklart Ar-Ge
harcamalarinin yiizde 40’1 oranminda hesaplayacaklari Ar-Ge indirimini beyanname
iizerinde kazanctan indirebileceklerdir. Ar-Ge indirimi, Ar-Ge faaliyetine baslandigi
andan itibaren hem yillik beyannamede hem de gecici vergi beyannamelerinde
uygulanabilecektir. Hesaplanan Ar-Ge indirimi tutari, kurumlar vergisi miikellefleri
tarafindan yillik kurumlar vergisi beyannamesinde “Tablo 5- Zarar Olsa Dahi
indirilebilecektir.""

Ar-Ge faaliyetleri ilgili olarak Maliye Bakanligi’nin almis oldugu bu karar
olduk¢a yerindedir. Son 7 yilda sektoriin kar marjinin arastirmaya kaynak aktaracak
oranda olmamasi nedeniyle gerekli onem gosterilememistir. Bu kararin neticesinde
firmalar Ar-Ge biitcelerine daha fazla pay aywrarak bu konuda daha istekli hale

gelebilirler.

4.8.1lac gelistirme siirecinde ar-ge
llaglar, firmalar tarafindan uzun ve riskli calismalardan sonra pazara
verilmektedir. Son on yillik siirecte artan ar-ge harcama oranlari, yapilan arastirmalarla
tespit edilmistir. Konuyla ilgili kasim 2001 yilinda yapilan arastirmaya gore, yeni
kimyasal ve biyolojik buluslar i¢cin harcanan miktar yillik 870 milyon Euro olarak
hesaplanmistir. Sektor icinde siirekli olan bu maliyetlerin karsilanmasinda firmalar

cogunlukla kendi 6z kaynaklarim kullanmaktadirlar. Bu miktarlarda bir nakit

" Rapor Dergisi, Ar-Ge Indiriminin Uygulanmasina iliskin Esaslar Belirlendi, makale, sy.1,s.26,Mays
2005
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sermayenin bu konuya aktarilmasi ancak kesfedilen yeni iriiniin en kisa zamanda
piyasaya arz edilmesi ve geri doniisiim saglanmasiyla miimkiindiir.'
4.9.Biyoteknoloji ve ar-ge

Belirli bir kullanima yonelik olarak, iiriin ve siiregler gelistirmek veya
varolanlar1 degistirmek i¢in, biyolojik sistemler, yasayan organizmalar veya tiirevlerini
kullanan her tiirlii teknolojidir.Biyoteknoloji tiim modern ekonomik faaliyetlerde ¢capraz
uygulamalari olan, stratejik degeri bir ulusun gelecegi i¢in vazgeg¢ilmez dncelige sahip
bir teknoloji alamdir."”

Tiirkiye gibi bir ekonomide biyoteknolojinin uzun donemli ekonomik, sosyal,
cevresel etkileri olacag1 agiktir; o yiizden bu teknolojiyi anlamak ve daha da onemlisi
“yonetmek” gerekir. Tiirkiye icin rekabet giicli yaratirken bir yandan da siirdiiriilebilir
ve herkes tarafindan kabul edilen bir kalkinma modeli olusturmak sarttir.

Biyoteknoloji gittikge global bir endiistri haline gelmektedir. Diinyada modern
biyoteknoloji alaninda faaliyete olan 4 binden fazla sirket vardir, bu firmalarmm cirolar1
2004 yih itibariyle 65 milyar dolara ulasmistir. Endiistride ABD’nin daha 6nde
olmasina karsin Avrupa ve Asya sirketleri de bu yarisa katilmaktadir. Gelismis tilkelerin
biyoteknoloji pazarlar yillik % 17 biiyiirken Asya’da bulunan gelismekte olan iilkelerde
biiytime %36°dir.

Tiirkiye’de biyoteknoloji alaninda faaliyette bulunan sirketler 2000 yilinda
yayimlanan TUSIAD biyoteknoloji raporunda 50 iken 2005 yilinda bu sayr 90’a
ulagmistir. Bu gelisme iilkemizde ciddi bir artis oldugunu gostermektedir ama bu
sayilarla hala ¢ok kiigiik bir biyoteknoloji kiimelesmesine sahip oldugumuz ortadadir.
Satiglart bir yana birakip sadece firma sayilarina bakarsak, 70 milyon niifuslu
Tiirkiye’de 100’den az firma varken, 5 milyonluk Finlandiya’daki biyoteknoloji
firmalarinin sayist 68’1 bulmaktadir. firma sayilarindaki artisin sevindirici bir yam
vardir, 2005 y1li itibariyle faaliyette olan firmalarin beste biri son bes yil icinde kurulan
yeni sirketlerdir. Bu canlanma ekonomik anlamda oldukg¢a olumludur. Canlanmanin
esas olarak enerji, ¢cevre ve saghk alanminda oldugu gozlenmektedir. Saglik firmalarinin

da cogu medikal alandadir. Onemli bir gelisme, teknoparklarda faaliyet gosteren cok

12 www.efpia.org, The Pharmaceutical Industry In Figures, p.21, 2006 Edition
" www.ttgv.org.tr, irlanda Biyoteknoloji Calisma Gezisi, Mayis 2006
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sayida biyoteknoloji firmasinin kurulmus olmasidir, teknopark sirketlerinin % 20’si
biyotek firmalaridir. Bu da teknoloji iireten firmalara ev sahipligi yapan teknoparklarin
onemli bir gorevi iistlendigini gostermektedir."*

Yapilan bir arastirmada biyoteknoloji alaninda faaliyette bulunan firmalarin bir
profili c¢ikartilmaya calisilmistir. Bu caligmadan ortaya cikan en carpici konular ii¢
grupta ozetlenebilir.

Birinci konu finansmandir. Hem kurulus hem de gelisme asamalarinda
firmalarm en dnemli sorunu finansmandir. Firmalar ana finansman kaynaklarimin aile ve
yakinlar1 oldugunu ifade etmistir. Bunu % 34 ile bankalar izlemektedir. Ilging bir
gosterge sudur: Firmalarin dortte biri is yaptiklan sirketlerden mali destek aldiklarini
sOylemislerdir. Bununla birlikte Ar-Ge i¢in gerekli finansman konusunda firmalarin %
60’mnin  devlet kaynaklarindan faydalandiklart ortaya ¢ikmistir. Biyoteknoloji
konusunda cahsan firmalara finansal destekler TUBITAK-TEYDEB ve TTGV’den
gelmektedir. Bu iki kurumun dagittigr biitiin kaynaklardan biyoteknolojiye giden
kisimlarin oram sirasiyla % 7,2 ve % 3’tiir.

Ikinci konu bilimsel calismalarin ticarilestirilmesidir. Arastirmaya katilan
firmalar Ar-Ge ¢alismalarinda Tiirkiye ortalamasina gore oldukga iyi bir performansa
sahip olduklar halde, patent sayilar1 oldukca azdir. Biitiin firmalarin Ar-Ge ortalamasi
% 1,5’tur, ayrica da firmalarin dortte biri 2004 yilinda biitgelerinin % 10’unu Ar-Ge’ye
ayirmaktadir, oysa Tiirkiye ortalamasi % 0,6’dir. Firmalarin % 60’1nda patent faaliyeti
yiiriitiilmektedir ve bu firmalarin % 82’sinde bes veya daha az patent vardir.

Firmalara soruldugunda, bulustan satisa kadarki siirecte yasanan ticarilestirme
sirasinda karsilasilan en onemli sorunun sirketlerin % 72’sinde pazarlama, % 40’inda
finansman ve % 28’inde maliyetler oldugu goriilmiistiir. Dolayisiyla ticarilestirilme
konusunda sorunlarin yagandigi ortadadir.

Uciincii konu igbirlikleridir. Yetkinlik kazanmada bahsedilen kaynaklardan biri
olan arastirmacilarla isbirlikleri sirketlerin % 67’si tarafindan en onemli iliski olarak
ifade edilirken, ikinci siray1 miisteriler almaktadir (% 60). Uciincii 6nemdeki isbirligi
ortag1 tniversiteler (% 53), dordiinciisii ise tedarikgilerdir (% 50). Miisteri veya

tedarik¢i olan diger firmalarla isbirliklerine giren firmalarin yarnya yakim isbirligi

14 www.tusiad.org.tr, Tiirkiye’de Biyoteknoloji Isbirlikleri, Basin Biilteni, Haziran 2006
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olarak Ar-Ge yaptiklarini, iigte biri ise finansman destegi sagladiklarimi belirtmistir. Bu
olduk¢a 6nemli bir gostergedir, ¢iinkii firmalarin kurulus ve biiyiime asamalarinda en
onemli sorunun finansman oldugu diisiiniilirse arastirmaya katilan firmalarin diger
sirketlerle igbirliklerinin ne kadar ciddi bir sorunu ¢ézmeye yonelik oldugu goriiliir.
Universitelerle yapilan igbirliklerinin ana sebebi ar-ge yapmaktir.

Tiirkiye’nin biyoteknolojiyi ciddiye alarak biyoteknolojiye dayali ve deger
yaratan bir kiimelesme yaratabilmesi/kritik kiitle olusturmasi i¢in yapmast gerekenler

sunlardir. 5

o Ulke kaynaklar1 ve rekabet kosullar1 goz 6niine alinarak strateji ortaklik
noktalarinin saptanmasi;

¢ Ulkenin ihtiyag duydugu Ar-Ge ihtiyaglarinin saptanmasi (TUBITAK ve
TUBA calismalarinin bu yiizden yayginlastirilmast 6nemlidir.

¢ Genetik saglik bilimleri i¢in ortak bir platform olusturulmasi

e lag iireticileri arasinda Ar-Ge iliskilerinin kurulmasi.

4.10. Strateji belgesi 2003 ve ar-ge
Saghk alaninda, iilke sinirlart icinde yasayan herkese, her yerde ve her zaman,
cagdas teknolojiyle donatilmis, yasam bilimleri alanindaki yeniliklere uyum yetenegine
sahip, yiiksek nitelikli, ekonomik saglik hizmetleri saglamak; yasam bilimleri ve
biyoteknoloji alanlarinda yetkinlik kazanarak, yiiksek teknolojili tedavi sistemlerini ve
bu amagla kullanilan malzeme ve cihazlar gelistirmek ve iiretmek; mamul ilag iiretimi
yaninda aragtirma kapasitesi de olan bir ila¢ sanayine sahip olarak bolgede giic sahibi

olmak.

15 www.tusiad.org.tr, a.g.e.
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Molekiiler biyoloji, hiicre biyolojisi, genombilim alanlarindaki bilimsel
ilerlemeler sonucu, diinyada ozellikle saglik ve tarim alanlarindaki biyoteknolojik
uygulamalarda bir patlama yasanmakta; “modern biyoteknoloji” ya da “yeni
biyoteknoloji” olarak tanimlanan bu gelismeler, insanliga daha saglikli ve daha kaliteli
bir yasam i¢in esi goriilmemis firsatlar yaratmaktadir. Gelismis iilkeler bu firsatlari hizla
ekonomik faydaya doniistiirmeyi basarmis ve biyoteknoloji sektorii ekonomilerinin itici
giiclerinden biri haline gelmistir. Bugiin benzer gelismeler, Giiney Kore, Israil,
Hindistan, Cin gibi ekonomisi bilylimekte olan iilkelerde de yasanmaktadir.

Tiirkiye, diinyadaki bu gelismeler karsisinda heniiz kararli ve tutarli bir tavir
almamistir. AB adaylig1 ile ivme kazanan toplumsal degisim hareketi saglik, tarim,
hayvancilik ve endiistriyel liretim alanlarinda “molekiiler biyoloji bilimi” ve “yeni
biyoteknoloji” alanlarmm kucaklamak durumundadir. Bu alanlar i¢in Vizyon 2023
calismasinda belirlenmis somut hedeflerin Ongoriilen yol haritalarina sadik kalarak
gerceklestirilebilmesine bagli olarak, Tiirkiye 20 yil gibi kisa bir donemde molekiiler
biyoloji, biyoteknoloji ve gen teknolojilerinde kiiresel bir giic haline gelme sansina
sahiptir. Boyle bir giic, iilkemize, 21. yiizyilin teknolojisi olarak tanimlanan
biyoteknolojide sadece insanimizin yasam kalitesini yiikseltmekle sinirli olmayan,
ekonomik ve teknolojik bir iistiinliik kazandiracaktir. Ulkemiz bu gii¢ ve iistiinliigiin ilk
isaretlerini 5-10 yil gibi kisa bir siirede saghk ve tarim sektorlerinde gormeye
baslayacak; bu basarilarin kazandirdigi ivme ile uzun dénemde daha iddiali ve kapsamli
hedeflere yonelebilecektir.

Stratejik teknoloji alanlarinda yetkinlesebilmek, kiiresel oOlgekte rekabet
edebilecek iiriin ve hizmetleri gelistirebilmek i¢in, her seyden 6nce bu alanlara kaynak
ayrilmasi gerekmektedir.

Bunun i¢in, ARGE’ye dayali kamu tedariki ve savunma tedariki yoluyla, 6nemli
bir ARGE ve yenilik finansman imkan1 yaratilabilecegi goz Oniinde tutulmalidir.
Unutulmamalidir ki, buraya ayrilabilecek kaynaklari, Tiirkiye yaptigi dis alimlara
icerilmis olarak zaten harcamaktadir.

Yukarida sozii edilen Ulusal Arastirma Programinin finansman kaynag olarak
Ulusal ARGE Fonunun tesisi sarttir. Bu fon i¢in, Kamu fhale Kanunu’na tabi tiim

ihalelerden %?2’lik bir payin ayrilmasi ongoriilmelidir. Bunlara ilave olarak her kamu
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kurulusu her yil biit¢esinin belli bir yiizdesini, kendi ilgi alaninda, giidiimlii proje
siparisleri icin ayirmaya mecbur tutulmalidir.

Mevcut, Sanayi Ar-Ge yardimi programlarinin gelistirilerek siirdiiriilebilmesi ve
dogal olarak artacak destek talebinin karsilanabilmesi igin gerekli finansmanin,
biitiiniiyle ulusal kaynaklardan saglanabilmesinin giivence altina alinmasi gerekjr.16

Bu belgede Ar-Ge’ye kaynak ayirma ile ilgili sayisal hedefler soyle
belirlenmistir. 17

®* AR-GE yogunlugunu (yurt i¢i AR-GE harcamalarinin gayri safi yurt igi
hasilaya orani1) 2013 yilina kadar, bugiinkii % 0,64 degerinden % 2’ye
cikarmak,

e Ozel sektor AR-GE fonlarinin toplam AR-GE fonlarina oranini 2023
yilina kadar % 60’a ¢ikarmak (bugiin bu oran % 42,9’dur),

e Ozel sektor AR-GE harcamalarinin yurti¢i AR-GE harcamalarina oranini
9%65’e (bugiin bu oran % 33,4’tiir) ¢ikarmak,

o Ozel sektor imalat sanayii AR-GE harcamalar1 icinde “ileri teknoloji”

alanlarinda yapilan harcamalarin oranin1 2023 yilinda %40’a ¢ikarmak.

Yukarida ana hatlariyla 6nemini anlatmaya ¢alistigimiz vizyon 2023 belgesinde
iilkemizde Ar-Ge faaliyetlerinin ¢abuk ve etkin bir sekilde uygulamaya konabilmesi i¢in
devlet desteginin vazgecilmez bir unsur oldugu belirtilmekte, aksi halde gelisen Diinya

diizeninde rekabette iilkemizin geri planda kalacagi 6nemle vurgulanmaktadir.

' www.tubitak.gov.tr, Ulusal Bilim ve Teknoloji Politikalart 2003-2023 Strateji Belgesi, s.38, Eyliil 2004
"7 www.tubitak.gov.tr, a.g.e., 5.40
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Bilimsel, teknolojik altyapisi ve insan kaynaklari bakimindan, AB iilkelerinin
standartlarinda olan Tiirk ila¢ endiistrisi, diinyada ilag¢ iiretiminde kendine yeterli 18
iilke arasinda yer almaktadir. Tiikketimi az olmasi nedeniyle yurt i¢indeki iiretimi
ekonomik olmayan baz1 iirtinler ve biyoteknolojik ilaglar disindaki tiim ilaglar
tilkemizde tiretilebilmektedir.

2005 yilinda ilag pazar 8,9 milyar YTL’ye, dolar cinsinden ise 6,6 milyar dolara
ulasmistir. Bir onceki yil iiretici fiyatlariyla 79 dolar olan kisi basma ilag tiiketimi,
pazarin biiylimesinin yamsira kurdaki deger artis1 nedeniyle 92 dolara yiikselmistir.
Yine de iilkemizde kisi basina ilag tiiketimi, gelismis iilke ortalamalarinin oldukca
gerisindedir.

2005 yilinda pazarda, 1,21 milyar kutu ilag satis1 gergeklesmistir. Ithalat bir
onceki yila gore % 5 artig gostererek 2,85 milyar dolar, ihracat ise % 14 artarak 282
milyon dolar olarak gergeklesmistir. Ihracattaki biiyiime olumlu olmasmna karsin
sektoriin ihracat potansiyelinin altinda kalmaya devam etmis, ihracatin ithalati
kargilama orant % 9,9 olmustur.

Gliniimiizde, arastirma-gelistirme (Ar-Ge) faaliyetleri, iilkelerin kalkinma ve
gelisiminin Onemli bir kosulu olarak goriilmekte, rekabet giiclinii ve katma degeri
artirmaktadir. Ozellikle ilag gibi insan sagligi ile dogrudan iliskili alanlarda Ar-Ge daha
fazla onem kazanmaktadir.

Ulkelerin uluslararas1 standartta Ar-Ge yapabilme kapasiteleri ekonomik
durumlanyla dogrudan iligkilidir. Ar-Ge faaliyetlerinin yogunlugunu; sosyal ve cografi
kosullar, sosyoekonomik politikalar, gayri safi milli hasila, teknolojik ve bilimsel diizey
belirlemektedir.

flac endiistrisinde, yeni iiriin ve proses patenti alinma hizi 6lcii olarak
alindiginda, diinyada baslica innovator tilkelerin sayis1 9’dur. Avrupa, ABD ve Japonya,
2003 yilinda yaklasik 60 milyar dolar degerinde Ar-Ge harcamasi yapmistir. Ar-Ge
harcamalarinin yiizde 47°si ABD, yilizde 40’1 AB ve yiizde 13’1 Japonya tarafindan
gerceklestirilmektedir. AB’de Ar-Ge harcamalarinda Ingiltere, Fransa ve Almanya ilk

siralarda yer almaktadir.
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Ar-Ge harcamalan yiiksek olan iilkelerde devletin fon ve politika desteginin
onemi tartisilmazdir. Son yillarda AB’nin ila¢c arastirmasi rekabetinde ABD’nin
gerisinde kalmasinin temel nedeni de ABD’deki yogun devlet destegi ve iiniversite —
endiistri igbirligidir. Nitekim, ila¢ sektoriindeki ABD ve AB kaynakli bir cok 6nemli
bulus devletin kurdugu enstitiilerde yine kamu kaynakli fonlarla gelistirilmistir.

Innovator iilkelerin disinda, Cin ve Hindistan gibi yiiksek devlet siibvansiyonlari
ile desteklenen iilkeler ise esdeger (jenerik) ila¢ gelistirme konusunda 6nde gitmektedir.

Tiirkiye’de ila¢ arastirmalari, yeni bir molekiil bulmak, yeni bir ila¢ gelistirmek
yoniinde degil bulunmus molekiillerin 2-3’1ii kombinasyonlarini, farkli dozaj formlarini
ya da esdeger (jenerik) liriin gelistirmek yoluyla yapilmaktadir.

Diinya ila¢ endiistrisinin mevcut ve gelecekteki olasi yapist goz Oniine
alindiginda Tiirk ilag endiistrisinin de diinya ile paralel olarak klasik teknolojilerden,
yeni ila¢ dagitim sistemlerine ve gelismis teknolojilere yonelmesi zorunlulugu
goriilmektedir. Yeni bilimsel ve teknolojik gelismeler dogrultusunda endiistri daha fazla
yatinm ve arastirma yapmak zorunda kalacaktir. Aksi halde endiistrinin rekabet giicii
azalacaktir.

Ulkemizde Ar-Ge faaliyetleri icin yapilan harcamalarin GSMH’ya oram son
derece diisiik diizeydedir. Oniimiizdeki donemde, ilac endiistrisinin gelisiminin temel
noktalarindan olan uluslararasi pazarlarda rekabet giicli olan mal ve hizmet iiretimi
ancak Ar-Ge faaliyetlerinin artirilmasiyla miimkiin olacaktir. Bu kapsamda, Ar-Ge
faaliyetlerinin desteklenmesi ihtiyact mutlak bir zorunluluk olarak karsimiza
cikmaktadir.

Ulkemizin, sosyoekonomik kosullar1 degerlendirildiginde, ila¢ alanminda
innovator lilkeler arasinda yer almasi miimkiin goriilmemekle birlikte, iiretim
standartlari, teknolojisi ve kurulu kapasitesi agisindan ¢ok gelismis bir esdeger (jenerik)
ila¢ endiistrisine sahip olmasi biiyiik 6nem tasimaktadir. Bu cercevede, esdeger (jenerik)
ilag tiretim ve kullanmmminin desteklenmesiyle, Tiirkiye’nin, 6nde gelen bir esdeger
(jenerik) ilag {ireticisi iilke konumuna gelerek, bu yondeki ihracat potansiyelini

gelistirmesi daha dogru bir yaklagim olarak goriinmektedir.
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Nitekim yukarida soziinii ettigimiz bu olumsuzluklar1 4,1 milyon nufuslu irlanda
asmay1 basarmis ve Diinya’min en biiyiik on bes ila¢ firmasindan on iicii Irlanda’da
yatinm yapmistir. Bunuda AB fonlarini stratejik programlarda kullanarak, yenilikei
devlet politikalarn gelistirerek, egitim ve teknolojik innovasyona Onem vererk

gerceklestirmistir.

Irlanda kisith olanaklarini, ulusal bir program cercevesinde yonlendirerek,
biyoteknoloji alaminda kiiresel bir oyunca olma hedefine ilerlemektedir. Ulkemiz,
Irlanda’nin biyoteknoloji alaninda gostermis oldugu bu basarili atilimi tekrarlayabilecek
kapasitededir. Ancak su ana kadar istenen seviyede bir ilerleme saglayamamistir.
Yapilmas:1 gereken, su ana kadar kapsamli bicimde hazirlanmis ¢alismalart hayata

gecirecek adimlarin atilmasidir. Bu adimlar;
o Ulke 6nceliklerinin belirlenmesi
e Yapilan kalkinma planlarinin uygulanmasi
e Gerekli kurumlarin olusturulmasi
e Alt yapinin hazirlanmasi
¢ Finansal destek mekanizmalarinin olusturulmasi
e Kurumlar arasi koordinasyon ve bilgi akisinin saglanmasi
® Yabanci yatirimin tesvik edilmesi
seklinde Ozetlenebilir.

Ayrica Tiibitak 2003-2023 strateji raporunda da deginildigi gibi, kamu ve zel
sektor bilesenleri Ar-Ge konusunda gecikmeden devlet destegiyle gerekli calismalar
yapmalidir. Oniimiizdeki yillarda, iilkemizde Ar-Ge’ye ayrilan pay artirilmali ve katma

degere sahip iiriinler kesfedilerek ekonomiye geri doniisiimii saglanmalidir.
e Bilimsel arastirmalarin tesvik edilmesi
e Bilimsel arastirmalarin ticarilesmesi

® Yeni kurulan firmalara yatinm yapmak i¢in baslangi¢c sermaye fonunun

kurulmasi
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® Yerel sanayinin gelisimi ve yabanci yatirimcilarin gelmesinin tegvik

edilmesi
¢ Farkindaligin artirllmasi, bilginin yayilamasi

o Sektore yonelik giiveni artirmak amaciyla iletisim stratejisinin

gelistirilmesi

sOziinii ettigimiz Ar-Ge paymin artirilmasinda ve yeni ilag kesif siirecinde kendi

kendine yeten iilkeler arasina girmemizde kaginilmaz faydalan olacaktir.
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