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ÖZET 
 
 
  

TÜRK �LAÇ ENDÜSTR�S� VE AVRUPA B�RL���NE UYUMU 
 
 
 
 

�AH�N, Bahri 
Doktora, �ktisat Bölümü 

Tez Danı�manı: Prof. Dr.A.Ali Karaca 
 

Haziran 2005, 177 Sayfa 
 

 Bu tez, Türkiye ekonomisinde son derece önemli bir paya sahip olan Türk �laç Endüstrisinin, 

Avrupa Birli�i’ne uyumu sürecinde kar�ıla�aca�ı olası güçlükleri ve bu güçlüklere ili�kin önerileri  

içermektedir. 

 

 �laç Endüstrisi, dinamik yapısı, hızlı geli�mesi, istihdam olanakları, Türk halkına / Türk 

ekonomisine sa�ladı�ı yararlar / ileride sa�layaca�ı yararlar, geli�en teknolojisi ve yatırımları 

açısından di�er sektörlerden ayrılmaktadır. 

 
Dünyanın dev ilaç firmalarının Türk ilaç endüstrisine giri�leri (son 20 yılda) hızlanmı� bu 

durum, pazar dinamikleri hızlı de�i�en endüstride rekabetin yo�unla�masına neden olmu�tur. Bu tez 

ile yo�un rekabet ortamında bulunan Türk �laç Endüstrisinin kendine do�ru yön vermesine yardımcı 

olmak ve Avrupa Birli�i �laç Endüstrisi ile uyum çalı�malarına katkı sa�lamak amacıyla 

hazırlanmı�tır. 

 

 

Anahtar Kelimeler: 

Türk �laç Endüstrisi, Avrupa Birli�i �laç Endüstrisi, Dünya �laç Endüstrisi, entegrasyon, tam üyelik, 

rekabet, ilaç sektörü dinamikleri 
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SUMMARY 
  

           
 

TURKISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY AND ITS HARMONIZATION TO 
EUROPEAN UNION 

 
                                

�AH�N,Bahri 
Doctorate,Economics Department 

Thesis Advisor: Prof.Dr.A.Ali Karaca 
 

June 2005,177 Pages 
  
          This thesis contains the possible difficulties and relating proposals in the EU harmonization 
process that Turkish Pharmaceutical Industry; which has an important share in Turkey’s economy, 
will face. 
 
           The Pharmaceutical Industry is seperated from other sectors with its dinamic structure, rapid 
development, employment opportunuties, the benefits provided to Turkish people/economy, 
developing technology and its investments. 
 
           World’s huge pharmaceutical firms accession to Turkish Pharmaceutical Industry has been 
accelerated and this led to a rivalry intensification in an industry whose market dynamics change 
rapidly.This thesis was prepared for helping to give a true direction to Turkish Pharmaceutical 
Industry; which is in an intense competitive environment and contributing to its harmonization 
studies with European Union Pharmaceutical Industry. 
     
 
 
Key Words: 

Turkish Pharmaceutical Industry, European Union Pharmaceutical Industry, World Pharmaceutical 
Industry, Integration, Full Membership, Rivalry, Pharmaceutical Sector Dynamics                             
 
 
 



 III 

 

TE�EKKÜR 

Avrupa Birli�i, tam üyelik görü�melerinin yo�unla�tı�ı son günlerde Türkiye’nin 

gündeminde bulunmaktadır. 

Son derece teknik konuları içeren bir ara�tırma gerektiren “Türk �laç Endüstrisi ve Avrupa 

Birli�i’ne Uyumu” konulu doktora tez çalı�mamda birçok de�erli ki�iden destek gördüm. Bu 

desteklerinden dolayı hepsine ayrı ayrı te�ekkür etmeyi manevi bir borç bilirim. 

Akademik çalı�malarındaki yo�un temposuna ra�men bana gerekli vakti ayırarak destek 

gösteren tez danı�manım Prof. Dr. A. Ali KARACA’ya; de�erli katkılarından dolayı Yrd. Doç. Dr. 

Erdo�an KOT�L ve Ö�r.Gör. Murat ACET’e te�ekkür ederim. 

Doktora Programında ders aldı�ım kıymetli hocalarım; Prof. Dr. Rıza KAND�LLER 

(saygıyla anıyorum..), Prof. Dr.U�ur ESER, Prof.Dr.Aslan SONAT, Prof. Dr. Nihat BOZDA�, Prof. 

Dr. Nevzat YOSMAO�LU, Doç. Dr. Sabri ÇAKLI, Yrd. Doç. Dr. Bahadır AYDIN’a içtenlikle 

te�ekkür ederim.. 

Tez çalı�mamın literatür taramalarındaki katkılarından dolayı Ö�r. Gör. Dr. Yasemin 

LEVENTEL�,  Doktora ö�rencisi Ali LEVENTEL�’ye te�ekkür ederim. 

Ara�tırmamın sonuçlanmasında do�rudan yada dolaylı katkı sa�layan herkese te�ekkür 

ederken, beni her zaman destekleyen e�im R. Ufuk �AH�N ve Kızım Aleyna �AH�N’e te�ekkür 

ederim. 

 

BAHR� �AH�N 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 IV 

 
 

TÜRK �LAÇ ENDÜSTR�S� VE AVRUPA B�RL���NE UYUMU 
 
�Ç�NDEK�LER D�Z�N�                                                                                           SAYFA NO 

ÖZET……………………………………………………………………………………….................I 

ABSTRACT……………………………………………………………………………….................II 

TE�EKKÜR.......................................................................................................................................III 

�Ç�NDEK�LER D�Z�N�....................................................................................................................IV 

TABLO D�Z�N�..............................................................................................................................VIII 

GRAF�K D�Z�N�...............................................................................................................................IX 

�EK�L D�Z�N�...................................................................................................................................IX 

EKLER D�Z�N�.................................................................................................................................IX 

G�R��...................................................................................................................................................X 

 
B�R�NC� BÖLÜM 

1. AVRUPA B�RL��� VE TÜRK�YE �LE �L��K�LER�……………………………....................1 
 
1.1. Avrupa Kıtasında Birlik Fikrinin Do�u�u ve Geli�imi………………………….....................1 

1.1.1. Avrupa Günü……………………………………………………………......................2 
1.1.2. Avrupa’da �lk Ekonomik Birle�me………………………………………....................3 
1.1.3. Avrupa Kömür Çelik Toplulu�u………………………………………........................4 
1.1.4. Batı Avrupa Birli�i………………………………………………………....................5 
1.1.5. Avrupa Ekonomik Toplulu�u ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulu�u….........................6 
1.1.6. Avrupa Toplulu�u ve Geni�leme Süreci…………………………………....................8 

 
1.2. Avrupa Birli�i’nin Yapısı ve Yönetimi…………………………………………..................12 

1.2.1. AB Konseyi (Avrupa Zirvesi)………………………………………………...............13 
1.2.2. AB Bakanlar Konseyi………………………………………………………................13 
1.2.3. Komisyon……………………………………………………………………...............14 
1.2.4. Avrupa Parlamentosu………………………………………………………….............14 
1.2.5. Adalet Divanı………………………………………………………………….............15 
1.2.6. Sayı�tay (Hesap Mahkemesi)………………………………………………….............16 
1.2.7. Danı�ma Organları…………………………………………………………….............16 

 1.2.8.  Avrupa Ombudsmanı…………………………………………………………............17 
 1.2.9. Avrupa Tıbbi Ürünleri De�erlendirme Ajansı………………………………...............17 

1.2.10. Avrupa Çevre Ajansı…………………………………………………………............17 
1.2.11. Di�er Yardımcı Organlar……………………………………………………….........17 
 

1.3. Avrupa Birli�i’nin Ortak Politikaları …………………………………………………........17 
1.3.1. Ekonomi Politikası……………………………………………………………….........17 



 V 

1.3.2. Para Politikası…………………………………………………………………............18 
1.3.3. Rekabet Politikası………………………………………………………………..........18 
1.3.4. Ticaret Politikası………………………………………………………………............18 
1.3.5. Tarım Politikası…………………………………………………………………..........19 
1.3.6. Ula�tırma Politikası……………………………………………………………............19 
1.3.7. Sanayi Politikası………………………………………………………………….........19 
1.3.8. Vergi Politikası……………………………………………………………………......20 
1.3.9. Bölgesel Politikası……………………………………………………………….........20 
1.3.10. Sosyal Politikası………………………………………………………………….......20 
1.3.11. Çevre Politikası…………………………………………………………………........20 
1.3.12. Tüketici Politikası………………………………………………………………........21 
1.3.13. Balıkçılık Politikası……………………………………………………………..........21 
1.3.14. Bilim ve Ara�tırma Politikası. ………………………………………………….........21 
1.3.15. Sosyal Güvenlik Politikası……………………………………………………….......22 
1.3.16. E�itim ve Kültür Politikası………………………………………………………......22 
1.3.17. Yapısal Fonlar ve Fonlarda Reform…………………………………………….........22 
1.3.18. Trans-Avrupa A�ları……………………………………………………………........22 
 

1.4. Avrupa Birli�ı ve Türkiye �li�kileri………………………………………………………....23 
1.4.1. AB ve Türkiye �li�kilerinin Tarihsel Geli�imi…………………………………….......23 
1.4.2. Ortaklı�ın Belgeleri……………………………………………………………….......26 
1.4.3. Ortaklı�ın Dönemleri……………………………………………………………….....27 
1.4.4. Tam Üyelik Ba�vurusu……………………………………………………………......29 
1.4.5. ��gücü, Hizmet ve Sermayenin Serbest Dola�ımı…………………………………......29 

 
 
�K�NC� BÖLÜM  

2. �LAÇ SEKTÖRÜNÜN EKONOM�DEK� YER� VE ÖNEM�……………………………......31 
 

2.1. Dünya �laç Sektörü……………………………………………………………………….....31 
2.1.1. Dünya �laç Sektörünün Tarihçesi……………………………………………….........31 
2.1.2. Dünya �laç Sektörünün Yapısal Analizi…………………………………………......34 
2.1.3. Dünya �laç Sektöründe Yo�unla�ma E�ilimleri…………………………………......36 
2.1.4. Dünya �laç Sektöründe Ürün Çe�itlili�i………………………………………….......38 
2.1.5. Dünya �laç Sektörünün Genel Profili ve Firma Tipleri………………………….......38 

2.1.5.1. Çok Geli�mi� �laç Endüstrisine Sahip Ülkeler………………………………......39 
2.1.5.2. Ara�tırma Kapasitesi Olan Ülkeler……………………………………………...40 
2.1.5.3. Üretim Kapasitesi Olan Ülkeler………………………………………………....40 
2.1.5.4. Firma Tipleri………………………………………………………………….....41 
2.1.5.5. Dünya �laç Sektöründe Üretim……………………………………………….....46 
2.1.5.6. Dünya �laç Sektöründe Tüketim…………………………………………….......47 
2.1.5.7. Dünya �laç Sektöründe Dı� Ticaret……………………………………………...48 

 
2.2. AB �laç Sektörü………………………………………………………………………….......49 

2.2.1. Avrupa Birli�i �laç Endüstrisi Genel De�erlendirmesi……………………………....49 
2.2.2. Avrupa Birli�i �laç Pazarı…………………………………………………………....51 



 VI 

2.2.3. Avrupa Birli�i’nde Paralel Ticaret……………………………………………….......52 
2.2.4. Avrupa Birli�i �laç Sektöründeki Firma Tipleri…………………………………......53 
2.2.5. Avrupa Birli�i �laç Sektöründe Üretim…………………………………………........54 
2.2.6. Avrupa Birli�i �laç Sektöründe �stihdam………………………………………….....56 
2.2.7. Avrupa Birli�i �laç Sektöründe Dı� Ticaret……………………………………….....59 
2.2.8. Avrupa Birli�i �laç Sektöründe Ara�tırma Geli�tirme Faaliyetleri………………......61 
2.2.9. Avrupa Birli�i Ülkelerinde Be�eri �laç Üretim Standartları (GMP, GLP)……..........63 
2.2.10. Avrupa Birli�i Ülkelerinde Be�eri �laç Denetim Sistemi………………………........67 
2.2.11. Avrupa Birli�i Ülkelerinde �laçların Fiyatlandırılması…………………………........68 

 
2.3. Türk �laç Sektörü……………………………………………………………………............77 

2.3.1. Türk �laç Sektöründeki Genel Kavramlar………………………………………........77 
2.3.1.1. Sektörün Tanımı…………………………………………………………............77 
2.3.1.2. Sektörün Sanayi Sınıflandırmasındaki Yeri…………………………………......77 
2.3.1.3. �lacın Tanımı……………………………………………………………….........77 
2.3.1.4. �lacın Sınıflandırılması………………………………………………………......77 

2.3.2. Türk �laç Sektörünün Yapısal Analizi………………………………………….........82 
2.3.2.1. Sektörde Faaliyet Gösteren Firmalar…………………………………………....82 
2.3.2.2. Türk �laç Sektörü Pazarı ve Kapasite Kullanımı……………………………......83 
2.3.2.3. Türk �laç Sektöründe Üretim………………………………………………........84 
2.3.2.4. Türk �laç Sektöründe �stihdam……………………………………………..........86 
2.3.2.5. Türk �laç Sektöründe Dı� Ticaret…………………………………………..........88 
2.3.2.6. Türk �laç Sektöründe Yatırım……………………………………………….......94 
2.3.2.7. Türk �laç Sektöründe Ruhsatlandırma………………………………………......96 
2.3.2.8. Türk �laç Sektöründe Ara�tırma Geli�tirme Faaliyetleri……………………......99 
2.3.2.9. Türk �laç Sektöründe Be�eri �laç Denetim Sistemi……………………….........105 
2.3.2.10. Türk �laç Sektöründe �laçların Sınıflandırılması……………………….......108 
2.3.2.11. Türk �laç Sektöründe Klinik Ara�tırmalarla �lgili Düzenlemeler. ………....113 
2.3.2.12. Türk �laç Sektöründe Farmakovijilans………………………………….......113 
2.3.2.13. Türk �laç Sektöründe Rasyonel �laç Kullanımı…………………………. ...115 
2.3.2.14. Türk �laç Sektöründe Alternatif �laç Sunu�u…………………………….....119 
2.3.2.15. Türk �laç Sektöründe Patent Koruması…………………………………......125 
2.3.2.16. Türk �laç Sektöründe KDV Uygulaması………………………………........126 
2.3.2.17. Türk �laç Sektörde Tanıtım Uygulamaları……………………………….....129 
2.3.2.18. Türk �laç Sektöründe �laçların Fiyatlandırılması…………………………...133 

 
ÜÇÜNCÜ BÖLÜM  
3. TÜRK �LAÇ ENDÜSTR�S�N�N AVRUPA B�RL��� SÜREC�NDEK� 
REKABET DURUMU VE UYUM SORUNU…………………………………………………...138 

 

3.1. Ekonomik Sorunlar………………………………………………………………………...138 
3.1.1. �laçların Fiyatlandırılması…………………………………………………………..138 
3.1.2. Fon Olu�turma……………………………………………………………………...139 
3.1.3. KDV Oranları……………………………………………………………………….140 
3.1.4. Kaynak Kullanımı Destekleme Fonu…………………………………………….....140 



 VII 

3.1.5. Alt Yapı Sorunları…………………………………………………………………..141 
3.1.6. Enflasyon …………………………………………………………………………..141 
3.1.7. Yatırımlar…………………………………………………………………………...142 

 
3.2. Rekabet Gücü ve Pazarlama Sorunu………………………………………………….........143 

3.2.1. Rekabet Gücü Sorunları…………………………………………………………….143 
3.2.2. Pazarlama Sorunları………………………………………………………………...144 
3.2.3. �laçların Sınıflandırılması…………………………………………………………..146 
3.2.4. Etik Uygulamalar…………………………………………………………………...147 

 
3.3. Mevzuatla �lgili Sorunlar………………………………………………………………......147 

3.3.1. �laç Yasasının Yenilenmesi………………………………………………………...148 
3.3.2. AB Mevzuatına Uyum……………………………………………………………..148 
3.3.3. Ruhsatlandırma Sorunları………………………………………………………......149 

 
3.4. Teknik Sorunlar………………………………………………………………………........150 

3.4.1. Sanayi ve Üniversite ��birli�i…………………………………………………........150 
3.4.2. Ara�tırma Geli�tirme Faaliyetleri………………………………………………......150 
3.4.3. E�itim…………………………………………………………………………........151 
3.4.4. Rasyonel �laç Kullanımı……………………………………………………………151 
3.4.5. Biyoyararlanım / Biyoe�de�erlik…………………………………………………..152 

 
3.5. Yönetimsel Sorunlar………………………………………………………………………152 

3.5.1. �stikrarsızlık………………………………………………………………………..152 
3.5.2. Sa�lık Bakanlı�ı Denetimleri……………………………………………………....153 
3.5.3. Türkiye �laç Kurumu………………………………………………………………153 

 
3.6.Ula�ılmak �stenen Amaçlar………………………………………………………………...155 

 
SONUÇ VE ÖNER�LER……………………………………………………………………….....156 
KAYNAKLAR…………………………………………………………………………………….169 
ÖZGEÇM��……………………………………………………………………………………….177 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 VIII 

 
TABLO D�Z�N�                                                                                                      

Tablo 2.1. Ar-Ge Faal. En Fazla Yat. Yapan On Firma (1994)……...………………………............37 
Tablo 2.2. Dünyada �lk 5 Tedavi Grubu (ciro)………………………………………………............38 
Tablo 2.3. Ülke ve Bölgelerin Dünya �laç Üretimi ve �hracatındaki Yüzde Payları ve Ki�i Ba�ına 
Dü�en �laç Tüketimi………………………………………………………………….........................46 
Tablo 2.4. Çe�itli ülkelerde ki�i ba�ına üretici fiyatlarıyla ilaç tüketimi, 1997 (ABD $)……............48 
Tablo 2.5. Çe�itli Ülkelerde �laç Dı� Ticareti…………………………………………………..........49 
Tablo 2.6. Avrupa �laç Endüstrisi Genel Tablosu……………………………………………...........50 
Tablo 2.7. Ülkelerin Üretici Fiyatlari Ile 1997 Pazar De�erleri………………………………..........51 
Tablo 2.8. AB’ye Üye Ülkelerde (Lüksemburg Hariç) �laç Firma Sayısı……………………...........54 
Tablo 2.9. Avrupa Birli�i Ülkelerinde �laç Üretimi…………………………………………............56 
Tablo 2.10. Avrupa Birli�i Ülkelerinde �laç Sektöründe �stihdam…………………………..............57 
Tablo 2.11. Avrupa Ülkelerinde �laç Sektöründe �hracat (2002)……………………………............59 
Tablo 2.12. Avrupa Ülkelerinde �laç Sektöründe �thalat (2002)…………………………….............60 
Tablo 2.13. Avrupa Ülkelerinde �laç Sektöründe AR-GE Harcamaları……………………..............63 
Tablo 2.14. Avrupa Ülkelerinde �laç Fiyatlandırma Sistemleri………………………………...........69 
Tablo 2.15. Avrupa’da �laç Fiyatları Kar�ıla�tırılması………………………………………............71 
Tablo 2.16. AB ülkelerinde Ecza Deposu ve Ecz. kar oranları ve KDV…………………….............72 
Tablo 2.17. Türk �laç Sektörü’nde �lk 20 Kurulu�–Payları………………………………….............83 
Tablo 2.18. Türk �laç Endüstrisinde Üretim…………………………………………………............85 
Tablo 2.19. Türkiyede ve Di�er Ülkelerde �laç Sayısı ve Sunu� Biçimleri………………….............85 
Tablo 2.20. Tedavi Gruplarına Göre �laç Kullanım Oranları (Kutu)…………………………...........86 
Tablo 2.21. �laç Endüstrisinde �stihdam………………………………………………………..........87 
Tablo 2.22. 1993-1998 Dönemi �çinde Yapılan Ruhsat Ba�vuruları……….………………..............97 
Tablo 2.23. Sa�lık Bakanlı�ı'nca Yapılan Denetimler Ve Hatalı Bulunan �laç Oranları……..........105 
Tablo 2.24. Sa�lık Bakanlı�ı'nın �laç Üretim Yerlerinde Yaptı�ı Denetimlerin Sonuçları...............106 
Tablo 2.25. Türkiye'de KDV Oranları………………………………………………………...........127 
Tablo 2.26. Avrupa Ülkelerinde KDV Oranları (01.01.1999 itibariyle)……………………...........128 
Tablo 2.27. Be� yıllık enflasyon oranları (Bir önceki yılın aralık ayına göre de�i�im %) �laç fiyat 
artı�ları ve endüstrinin kar-zarar durumu………………………………………………...................133 
Tablo 2.28. Sa�lık Bakanlı�ı’nın verilerine göre Türkiye’de �ubat/2000 itibariyle ilaçların fiyatlarına 
göre da�ılımı……………………………………………………………………..............................135 
Tablo 3.1. Yıl Sonu Enflasyon Oranları (Bir Önceki Yılın Aralık Ayına Göre De�i�im  %) �laç Fiyat 
artı�ları…………………………………………………………………………………...................142 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 IX 

 
GRAF�K D�Z�N� 

Grafik 2.1. 2002 Yılında Dünya Pazarına Verilen Yeni Moleküller……………………...................37 
Grafik 2.2. Dünya �laç Pazarının Da�ılımı………………….……………………………….............39 
Grafik 2.3. �laç Endüstrisinde �stihdam (1985-2003)…………………………………………..........58 
Grafik 2.4. �laç Endüstrisinde AR-GE’de �stihdam (1985-2003)……………………………............58 
Grafik 2.5. Dünya Pazarına Verilen Moleküler Bulu�lar (2002)…………………………...…..........62 
Grafik 2.6. Avrupa �laç Sektöründe AR-GE Harcamaları ( Milyon  EURO)………………..............62 
Grafik 2.7. Türk �laç Endüstrisinde �stihdam…………………………………………………..........87 
Grafik 2.8. �laç Üretiminde Kullanılan Etkin, Ara ve Yardımcı Madde �thalatı (ABD$)……...........90 
Grafik 2.9. �laç Üretiminde Kullanılan Etkin, Ara ve Yardımcı Madde �hracatı (ABD$)……..........94 
Grafik 2.10. Türk �laç Endüstrisinde �hracatın �thalatı Kar�ılama Oranı (%)…………….................94 
Grafik 2.11. Türk �laç Endüstrisinde Yatırımlar (TL)……………………………………….............95 
Grafik 2.12. Türk �laç Endüstrisinde AR-GE Harcaması (%)……………………………….............99 
 

 
 
 
�EK�L D�Z�N�                                                                                            

�ekil 2.1. �laç Bulu�larının Kronolojik Geli�imi………………...……………………………..........31 
�ekil 2.2. �laç Sektöründe AR-GE A�amaları………………………………………….....................61 
 
 
 
 
EKLER D�Z�N�                                                                                                      

Ek 1.  �laç Bulu�larının Kronolojik Geli�imi………………...……………………………..............166 
Ek 1 Be�eri Tıbbi Ürünlerin Fiyatlandırılmasına Dair Karar……..…………………………..........166 
 



 X 

G�R�� 

Dünyadaki geli�en tüm olayların odak noktasında insan yer almaktadır ve her olay insan üzerine 

dayandırılmaktadır. Konu insan üzerine geli�tirilince, insan ya�amı dolayısıyla, insan sa�lı�ı ön 

plana geçmektedir. �nsan sa�lı�ının korunması ve tedavisinde ilaç en önemli rolü oynamaktadır. 

�laç endüstrisi sürekli geli�en ve büyüyen bir sektör olması nedeniyle tezin konusu olarak ilaç 

sektörü seçilmi�tir. Bu çerçevede “Türk �laç Endüstrisi ve Avrupa Birli�ine Uyumu” konusu son 

derece önem kazanmaktadır. 

�imdiki yapısı, hızlı geli�mesi, istihdam olanakları, Türk halkına ve Türk ekonomisine sa�ladı�ı 

yararlar ve ileride sa�layaca�ı yararlar, geli�en teknolojisi, yatırımları açısından ilaç sektörü di�er 

sektörlerden ayrılmaktadır. 

Dünyanın dev ilaç firmalarının son yıllarda süratle Türk ilaç piyasasına girip yerle�meleri kıyasıya 

bir mücadelenin de olu�masına neden olmu�tur. Türk ilaç sektöründeki büyük pastadan pay 

alabilmek için verilen u�ra�, yerli ilaç firmalarının da kendilerine düzen vermelerine, kaliteli ve 

özellikli preparatlar çıkarma çabalarına neden olmu�tur. 

Problemin tanımı, Avrupa Birli�ine tam üyelik sürecinde “Türk �laç Endüstrisinin Avrupa Birli�i 

�laç Endüstrisi”yle rekabet edebilece�inin ortaya konmasıdır. 

Bu çalı�manın amacı, ilaç sanayiinin tüm yönleriyle tanıma ve Avrupa birli�ine uyum konusunda 

ya�anabilecek olası sorunlara çözüm bulma amacıyla hazırlanmı�tır. Çalı�manın bir amacı da, tıp 

ilminin bir parçası olan tedavinin temininde ilacın çok önemli fonksiyonu nedeniyle bilime katkısını 

ortaya koymaktır. Keza rekabet ve piyasa ko�ullarının açıklanması ile, iktisat ilmine katkısı da bir 

gerçektir. Konunun ortaya konması, geni�letilmesi ve sonuca gidilmesi için de her türlü kaynaktan 

yararlanma yönüne gidilmi�tir. 

Bu çalı�mada takip edilen yöntem, önce kaynak taraması yapılmı�, internetten en güncel datalara 

ula�ılmaya çalı�ılmı�tır. �E�S (�laç Endüstrisi ��verenler Sendikası), A�FD (Ara�tırmacı �laç 

Firmaları Derne�i), T�SD (Türkiye �laç Sanayicileri Derne�i), D�E (Devlet �statistik Enstitüsü), 

EFPIA yayınlarından, ilaç sektörüyle ilgili internete yayınlanan makalelerden, yayınlardan, yazılı 

basından, bilimsel yayınlardan faydalınılmı�tır. Türk �laç Endüstrisi ve Avrupa Birli�ine Uyumuna 

ili�kin bir çok bilimsel seminer, konferans ve sempozyuma katılınmı�tır. Ardından elde edilen tüm 

dokümanlar incelenmi� ve tez hazırlanmı�tır. Tezin yazım a�amasında her fırsatta üniversitedeki 

danı�man ve di�er bölüm hocalarıyla fikir alı�veri�inde bulunulmu�tur. 
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B�R�NC� BÖLÜM 

1. AVRUPA B�RL��� VE TÜRK�YE �LE �L��K�LER� 

 

1.1. Avrupa Kıtasında Birlik Fikrinin Do�u�u ve Geli�imi 

Avrupa’da bir birlik kurmaya yönelik hareketlerin kökeni, çok eskilere dayanır. Geçen 

yüzyıllar ile 20. yüzyılda La Rochefoucauld, Saint Simon, William Penn, Due de Sully, 

Augustin Thierry, Emile de Girardin, Victor Hugo, Count Coudenhove Kalergi, De Gasperi, 

M. Briand gibi dü�ünürler. Avrupa Birli�inin kurulmasına inanan ki�ilerdir.  

Avrupa’da bir Birlik yaratma dü�üncesi, bu kıtada milli devletlerin ortaya çıkmasıyla 

e� zamanlıdır. Kıta Avrupasındaki ülkelerin kendi aralarındaki sava� sonucunda imzalanan 

barı� antla�malarında, Avrupa’da bir “birlik” veya “federasyon” kurma dü�üncesi gündeme 

gelmi�tir. 17. yüzyılda Kant, Avrupa Birle�ik Devletleri fikrini ortaya atmı� ve bu fikir 

zamanla di�er dü�ünürler tarafından da benimsenerek geli�tirilmi�tir. Fakat Avrupa’da birlik 

yaratma konusundaki çabalar, 18. yüzyılın sonuna do�ru sanayile�me devriminin 

ba�lamasıyla, artan sanayi üretimine pazar arayı�larıyla birlikte hız kazanmı�tır. Avrupa’da 

büyüyen üretim için gümrük tariflerinin indirilmesi gerekiyordu. Bu amaçla, 1886 yılında 

Fransa ile �ngiltere, bir ticaret antla�ması imzalayarak bu konudaki ilk adımı atmı�lardır. Fakat 

araya Fransız Devriminin girmesi, antla�masının i�lemesine engel olmu�tur. 

1815 Viyana Kongresinde, Avrupa’da kalıcı bir barı�ın kurulmasının adımları atılmı� 

ve Prusya, “Maassen Tarifesiyle” iç gümrükleri tamamen kaldırmı�tır. 1834 yılında kurulan 

Alman Gümrük Birli�i (Zollverein) içinde 18 devlet yer almı�tır. Bunun sonucunda, 1871’de 

Bismarc’ın gerçekle�tirdi�i Alman Siyasi Birli�i’nin tamamında Maassen tarifeleri 

uygulamaya konmu�tur. 1860 yılında imzalanan �ngiliz – Fransız Ticaret Antla�masıyla 

taraflar arasındaki gümrükler indirilmi�, 1862 Fransız – Prusya Ticaret Antla�masıyla 

sa�lanan gümrük indirimleri, Zollverein alanına da yayılmı�tır. 19. yüzyılın son çeyre�inde 

Friederich List’in korumacı fikirlerinden etkilenen Almanya, Fransa ve �talya gümrüklerini 

yükseltmi�lerdir. 1870-1914 döneminde Avrupa devletleri kendi içlerine kapanmı�tır. Sava� 

sonrasına, Avrupa’da güçlü bir “birlik” akımı do�mamı�tır. 1924 yılında Count Coudenhove 

Kalergi’nin Pan-European Union, 1930’da M. Briand’ın European Federal Union önerileri 

kabul görmemi�tir. 
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Avrupa’da bir birlik yaratma dü�üncesi, ciddi olarak II. Dünya Sava�ı içinde ortaya 

çıkmı�tır. Çünkü Avrupa’daki milli devletler arasındaki çıkar çatı�maları, Avrupa’da yeni bir 

genel sava�ın çıkmasına yol açmı�tır. 5 Eylül 1944’de Belçika, Hollanda ve Lüksemburg 

kendi aralarında bir “ekonomik birlik” kurulması gere�ini kabul etmi�lerdir. �ki yıl sonra 

1946’ının 19 Eylül’ünde W. Churchill, �sviçre’nin Zürih �ehrinde bir konu�ma yaparak, bir 

Avrupa Birle�ik Devleti kurulmasını önermi�tir. Churchill bu konu�masında, a�ır i�ler gören 

yüz milyonlarca insana, hayatı ya�anmaya de�er yapan basit sevinç ve umutlarını yeniden 

kazandırma amacıyla Avrupa Birle�ik Devletlerini kurma ça�rısında bulunmu�tur. Birlik, 

esasta Fransız Alman i�birli�ine dayanacak, �ngiltere ve �ngiliz Uluslar Toplulu�u’da 

(Commonwealth) ayrı bir birlik olu�turacaktı. Avrupa’da birlik yaratma konusunda en önemli 

giri�im, Sava� sonrasında Fransa Planlama Te�kilatının Ba�kanı Jean Monnet’den gelmi�tir. 

Monnet, Sava� sonrası Avrupa’da düzenin korunmasının güvencesinin, Almanya’nın 

büyümesinin sınırlanmasında de�il, Almanya’yı Avrupa içinde “asimile” etmekte görmü�tür. 

1888 yılında Fransa’nın Cognac �ehrinde likör ticareti yapan bir ailenin çocu�u olarak 

dünyaya gelen Jean Monnet, Avrupa’da yeni bir sava�ın çıkmaması için, mutlaka kömür ve 

çelik gibi iki önemli sava� malzemesi üretiminin bir elde toplanmasını savunmaktaydı. Fransa 

ve Almanya, demir çelik üretimi konusundaki egemenlik yetkilerinin bir kısmını ortak bir 

otoriteye devretmeliydiler. Monnet, bu konuda, “sava� yapmak için gerekli maddeler olan 

kömür ve çelik, bu alanlarda yo�unla�mı�tır. Sava�ı imkansız kılmak için bu topraklar 

devletlerin elinden alınmalıdır” demi�tir. Monnet’e göre modern dünyamızı birle�meye iten 

çe�itli faktörler vardır. E�er ülkeler entegrasyonu kendi arzularıyla gerçekle�tirmezlerse, 

anar�i veya dı�arıdaki güçlerin ba�ka amaçlar güden tehlikeleriyle kar�ıla�ırlar. Bu ise yeni 

sava�lara yol açar. Sava�ları, korkuyu ve sefaleti önlemek için birle�mek gerekir. Bu, ülkeler 

arasında koalisyonla de�il, halkların birle�tirilmesi ile sa�lanabilir. 

Avrupa Birli�i’nin kurulmasında fikir babalı�ı yapan Monnet’in yukarıda de�inilen 

dü�üncelerinden esinlenen zamanın Fransız Dı�i�leri Bakanı Robert Schuman, 9 Mayıs 1950 

tarihinde, Fransa ile Almanya arasındaki kömür ve çelik kaynaklarının birle�tirilmesini, sava� 

sanayinin temel girdileri olan bu maddelerin üretim ve kullanımının uluslarüstü bir organın 

sorumlulu�una bırakılmasını önermi�ti. Schuman Planı olarak bilinen bu Planı Almanya’nın 

kabul etmesinden sonra, �talya, Belçika, Hollanda ve Lüksemburg da Fransız önerisine 25 

Mayıs’ta olumlu cevap vermi�tir. Avrupa’da siyasi bir birle�meye yönelik hareket 
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niteli�indeki Schuman Planı’na di�er ülkelerin de olumlu yakla�ımları üzerine, altı ülke 

arasında demir – çelik ürünlerinde bir ortak Pazar yaratmaya yönelik görü�meler, 20 Haziran 

1950’de ba�lamı�tır. 

 

1.1.1. Avrupa Günü 

Robert Schuman 9 Mayıs 1950’de “Dünya barı�ını tehdit eden tehlikeler kadar büyük 

yaratıcı çabalar olmaksızın barı� teminat altına alınamaz. Avrupa elbette bir kerede, bir tek 

plana göre in�a edilemez. Ancak, Avrupa’da birlik olu�turulmasını sa�layacak somut ba�arılar 

üzerine in�a edilebilir” diyerek, bugünkü AB’nin temellerini atmı�tır. 

Fransa ve Almanya arasındaki ili�kiler Avrupa’daki barı�a yönelik ciddi bir tehditti. 

Bu iki ülke arasında sa�lam bir ba� kurulması ve di�er Avrupa ülkelerinin bunun etrafında 

birle�mesiyle ancak ortak bir kadere do�ru yol alınabilirdi. Bir barı� adamı olan Jean Monnet, 

II. Dünya Sava�ı deneyimlerinden yola çıkarak, Alman Ba�bakanı Konrad Adenauer ile 

Fransız Dı�i�leri Bakanı Robert Schuman’a iki ülkenin kömür ve çelik pazarının, ortakla�a 

yönetilmesini sa�layacak ba�ımsız bir üst merciin kurulmasını önermi�ti. Bu fikirden ilham 

alan Schuman, 1950 Bildirisi’nde kömür ve çelik üretiminden sorumlu ulusları gece esas 

olu�turması açısından önem ta�ıyordu. Bu sebeple 9 Mayıs, Avrupa Birli�i’nin temellerinin 

atıldı�ı tarih olup Avrupa Günü olarak kutlanmakdır. 1973 yılından bu yana AB ülkelerinde 

kutlanan Avrupa Gününün özünü olu�turmaktadır. 

 

1.1.2. Avrupa’da �lk Ekonomik Birle�me 

Benelüks olarak bilinen ve 18 Temmuz 1932 tarihinde Hollanda, Belçika ve 

Lüksemburg arasında imzalanan Ouchy Sözle�mesi ile yaratılan Benelüks, Batı Avrupa’da 

gerçekle�tirilen ilk ekonomik birle�me (entegrasyon) olması açısından çok önemlidir. Aslında 

Avrupa Kıtası, dünya üzerinde kurulan ekonomik birle�melerin kayna�ını olu�turmakta ve bu 

Kıta’daki birle�meler dünya ekonomi tarihinde büyük ba�arıya ula�mı� bulunmaktadır. 

Benelüks ismi, Ouchy Sözle�mesi ile bir araya gelen üç ülkenin ba� harflerinin birle�mesinden 

olu�mu�tur. Sözle�me’nin amacı, üç ülke arasında tedrici olarak bir gümrük birli�i yaratmaktı. 
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II. Dünya Sava�ı devam ederken 21 Ekim 1943 tarihinde sürgündeki Hollanda ve 

Belçika hükümetleri, her iki ülkenin paraları arasında sabit bir döviz kurumu öngören bir Para 

Anla�ması’nı, 5 Eylül 1944 tarihinde ise Gümrük Birli�i Sözle�mesi’ni imzalamı�lardır1. Bu 

Sözle�me, üç Konsey”in kurulmasını kabul etmi�tir. Bunlar, Gümrük Vergileri Yönetim 

Konseyi, Dı� Ticaretin Kontrolü Konseyi (1966’da ismi Ekonomik Birlik Konseyi olarak 

de�i�tirilmi�tir) ve Ticari Anla�malar Konseyi’dir. Daha sonra bu üç Konsey için bir 

Sekreterya kurulmu�tur. Sözle�me’nin tarafların parlamentolarında onaylanması zaman aldı�ı 

için 1944 Gümrük Birli�i Sözle�mesi, 1 Ocak 1948 tarihinde yürürlü�e girebilmi�tir. 

 

1.1.3. Avrupa Kömür Çelik Toplulu�u 

18 Nisan 1951 tarihinde Paris’te Avrupa Kömür ve Çelik Toplulu�u’nu (The 

European Coal and Steel Community: ESCS) kuran Paris Antla�ması imzalanmı�tır. 

Antla�ma, 50 yıl geçerlidir ve 23 Temmuz 2002 tarihinde sona erecektir. 31 Ekim 1951 ile 16 

Haziran 1952 tarihleri arasında metinler tarafından yasama organlarınca onaylanmı� ve 25 

Eylül 1952’de AKÇT do�mu�tur. AKÇT resmen kurulunca, Yüksek Otorite’nin Ba�kanlı�ına 

Jean Monnet atanmı�tır. Toplulu�un merkezi Lüksemburg olmasına ra�men, Ortak Meclis 

devamlı olarak Avrupa Konseyi’nin Strasbourg’taki salonunda faaliyetlerini yürütmektedir. 10 

�ubat 1953’de çelik için bir ortak pazar kurulmaya ba�lanmı�tır. Geçi� döneminin 9 �ubat 

1958 tarihinde son bulması ile, kömür ve çelik ürünlerinde Avrupa da bir ortak pazar 

yaratılmı�tır. Böylece, kartel niteli�i a�ır basan Paris Antla�ması ile 6 Batı Avrupa ülkesi 

arasında kömür, demir cevheri, hurda demir ve çelik ürünleri ticaretine konan kısıtlamalar 

tamamen kaldırılmı�tır. Topluluk dı�ında kalan ülkelere ortak gümrük tarifesi uygulanmaya 

ba�lanmı�tır. Toplulu�a 1973 yılında �ngiltere, �rlanda ve Danimarka üye olmu�tur. 

AKÇT’nun amaçları, üye ülke ekonomilerinin geli�mesine katkıda bulunmak, tam 

istihdamı gerçekle�tirerek i�sizli�i önlemek ve hayat seviyesinin yükseltmesini sa�lamaktır. 

Ayrıca, sektörde tekelle�menin önlenmesi, yatırımların hızlandırılması ve i�çilerin konut 

edinmelerine yardımcı olunması da amaçlar arasında bulunmaktadır. AKÇT’nun temel 

ilkeleri, Antla�ma’nın 2., 3., 4. ve 5. maddelerinde yer almı�, 2. madde de genel ilkeler ortaya 

                                                 
1 Ekonomik yönden gümrük birli�i üç ülke arasında kurulmakla beraber, Lüksemburg, bütün uluslar arası görü�melerde Belçika ile birlikte 

tek bir birim olarak dü�ünülmektedir. 
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konmu�tur. 3. madde ayırım yapılmamasına ayrılmı�, 5. madde Toplulu�un mümkün oldu�u 

kadar bürokrasiden uzak çalı�masını amaçlamı�tır. Bu maddelerin özünü �u �ekilde özetlemek 

mümkündür: Kömür ve çelik ticaretinde serbestlik, pazarlardaki sınırlama ve ayrıcalıkların 

ortadan kaldırılması, yüksek otoritenin özel durumlarda müdahalesi, i�çilerin serbest dola�ımı. 

 

1.1.4. Batı Avrupa Birli�i 

Batı Avrupa’da ilk Avrupa Toplulu�u olan Avrupa Kömür ve Çelik Toplulu�u’nun 

(AKÇT) 18.4.1951 tarihli Paris Antla�ması ile kurulu� AKÇT’nun 25.9.1952’de resmen 

faaliyete ba�laması, Avrupa’da birlik dü�üncesinin daha da kuvvetlenmesine yol açmı�tır. 

Haziran 1950’de Kore Sava�ı’nın patlak vermesi sonucunda ABD, Almanya’nın kendi milli 

ordusunu kurmasını istemi�tir. Bunun üzerine Fransız Hükümeti, 24 Ekim 1950 tarihinde 

Fransız Meclisi’ne, Pleven Planı olarak bilinen Pleven ve arkada�larının hazırladıkları kar�ı 

Planı sunmu�tur. Avrupa Toplulukları’nın fikir babası Jean Monnet tarafından kaleme alınan 

bu öneri, Avrupa’da bir Avrupa Savunma Toplulu�u (The European Defence Community) 

kurulmasını öngörüyordu. Her ülkenin milli ordusu olacak, fakat ayrıca bir Avrupa Ordusu 

kurulacaktı. Fransız Meclisi, de Gaulle’cülerin üyesi 6 ülke, Avrupa Savunma Toplulu�u 

Antla�ması’nı imzalamı�lardır. Antla�ma’nın milli meclislerden onaylanması beklenirken 

Fransız Dı�i�leri Bakanı Robert Schuman ile �talya Dı�i�leri Bakanı Alcide de Gasperi, AKÇT 

Bakanlar Konseyi’nden Avrupa Siyasi Toplulu�u Antla�ması’nın hazırlanmasını istemi�lerdir. 

15.3.1953’te hazırlanan antla�ma tasarısı, Ortak Meclis’e sunulmu�tur. 

Bu yeni Topluluk, Batı Avrupa’da bir “ortak Pazar” yaratacaktı. Faaliyete geçmesi, 

Avrupa Savunma Toplulu�unun olu�umuna ba�lı idi. Savunma Toplulu�u Antla�ması o 

günkü olumsuz konjonktüre ba�lı olarak ve Fransız Ba�bakanı Mendes France’ın kötü 

zamanlaması sonucunda 30.8.1954 tarihinde Fransız Meclisinden geçmeyince, Avrupa 

Savunma Toplulu�u gerçekle�ememi� ve dolayısıyla Avrupa Siyasi Toplulu�u da anlamını 

yitirmi�tir. Do�an bo�luk, �ngiltere’nin önerisi ve yedi ülkenin katılmasıyla, savunma amaçlı 

Batı Avrupa Birli�i’nin (BAB) kurulmasıyla kapatılmaya çalı�ılmı�tır. 
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1.1.5. Avrupa Ekonomik Toplulu�u ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulu�u 
 

- Avrupa Ekonomik Toplulu�u 

Avrupa Kömür ve Çelik Toplulu�u’nun 1952 yılında kurulmasından sonra ortaya 

koydu�u ba�arılı geli�me, Avrupa’da sektör bazında olmayan daha geni� kapsamlı bir 

ekonomik birle�menin gerçekle�tirilmesi konusundaki görü�lerin a�ırlık kazanmasına yol 

açmı�tır. Ayrıca, Fransa’da Avrupa Savunma Toplulu�u Antla�ması kabul edilmeyince yeni 

bir “Birle�ik Avrupa Devletleri için Eylem Komitesi” (Committee of Action for United States 

of Europe) olu�turulmu�tur. Kısmen bu Komite’Nin çalı�maları kısmen de Benelüks 

ülkelerinin giri�imi sonucunda AKÇT’na üye ülkelerin Dı�i�leri Bakanları, �talya’nın Messina 

�ehrinde 1-2 Haziran 1955 tarihleri arasında yaptıkları toplantıda, Belçika Dı�i�leri Bakanı 

Paul Henri Spaak ba�kanlı�ında bir komite kurmu�lardır. Komite, Batı Avrupa’da öncelikle 

ekonomik entegrasyonu gerçekle�tirilecek yeni bir Toplulu�un kurulması konusundaki 

çalı�malarını bir yıl içinde tamamlamı�tır. Hazırlanan Rapor, AKÇT yanında Avrupa 

Ekonomik Toplulu�u ve EURATOM2 isimli iki yeni toplulu�un kurulmasını öneriyordu. Üç 

toplulu�un üç ayrı Komisyonu (Yüksek Otorite yerine), üç ayrı Bakanlar Konseyi, ortak bir 

Adalet Divanı ve Parlamentosu bulunacaktı. 

29-30 Mayıs 1956 tarihlerinde Venedik’te yapılan toplantıda AKÇT Dı�i�leri 

Bakanları, Spaak Komitesi’nin hazırladı�ı Raporu görü�erek kabul etmi�tir. Antla�ma tasla�ı 

üzerinde yapılan ayrıntılı görü�melerden sonra Roma’da 25 Mart 1957’de imzalanan 

antla�malar ile Avrupa Avrupa Ekonomik Toplulu�u (The European Economic Community: 

EEC) ile Avrupa Atom Enerjisi Toplulu�u (The European Atomic Energy Community: EAEC 

veya EURATOM) kurulmu�tur. Antla�malar, 1 Ocak 1958 de yürürlü�e girmi�tir. AET 

Antla�ması’nın süresi sonsuzdur (Md. 240) ve AKÇT ve Benelüks Antla�malarını yürürlükten 

kaldırmamı�tır. Roma Antla�ması, 248 Madde ve 6 Bölüm’den olu�mu�tur. Bunlar; ilkeler 

(Md. 1-8), Toplulu�un temel kuralları (Md. 9-84), Topluluk politikaları (Md. 85-130), 

deniza�ırı bölge ve toprakların katılımı (Md. 131-136), Toplulu�un organları (Md. 37-209) ile 

genel ve son hükümlerdir (Md. 137-248). 

 

                                                 
2 EURATOM, Avrupa Atom Enerjisi Toplulu�u’nun Fransızca kısaltılmı� adıdır. 
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Avrupa Ekonomik Toplulu�u ile Avrupa Atom Enerjisi Toplulu�u’nun kurulu� 

a�amasında, Avrupalı ülkeler arasında önemli görü� ayrılıkları ortaya çıkmı�tır. Bunlardan en 

önemlisi, �ngiltere ile Fransa arasında Avrupa’da gerçekle�tirilecek yeni ekonomik 

bütünle�menin derecesi ile ilgili olanıdır. �ngiltere, �ngiliz Uluslar Toplulu�u’nun 

(Commonwealth) lideri durumunda bulunan ve Toplulu�a üye ülkeler ile önemli ticari, sosyal 

ve kültürel ili�kileri olan bir ülkedir. Bu niteli�i dolayısıyla Batı Avrupa’da ortak pazar 

özelli�inde olmayan, daha az ba�layıcı ve serbest ticaret bölgesi ilkesine dayanan bir 

birle�meden yana olmu�tur. AET’nun kurulmasından sonra da �ngiltere, bütün Avrupa’yı 

kapsayacak bir serbest ticaret bölgesinin yaratılmasını, buna AET’nun tek birim, di�er 

ülkelerin de kendi ba�larında katılmalarını Toplulu�a önermi�tir. Fakat bu teklif, Fransa 

tarafından red edilmi�tir. Çünkü Fransa Avrupa’da sıkı bir i�birli�ine yönelik bir birlik 

istemekteydi. Bütün bu geli�meler üzerine �ngiltere, AET’na rakip olacak bir kurulu�a 

girmeyen Avrupalı ülkeler ile Avrupa Serbest Ticaret Bölgesi’ni kurmu�tur3. 

 

- Avrupa Atom Enerjisi Toplulu�u 

Avrupa Atom Enerjisi Toplulu�u (EURATOM), yukarıda belirtildi�i gibi, 1 Ocak 

1958 yılında yürürlü�e giren Roma Antla�masıyla kurulmu�tur. Topluluk, atom enerjisinin 

sanayi ve enerji üretiminde barı�çı amaçlar için kullanılmasını amaçlamı�tır. Toplulu�u kuran 

ülkeler o tarihlerde enerji ihtiyaçlarını atom enerjisini kullanarak gidermeyi dü�ünmü�lerdir. 

Özellikle 1956 yılında patlak veren Mısır-�srail Sava�ı ve ardından �ngiltere ve Fransa’nın 

Süvey� Kanalına müdahale etmesiyle ba�layan buhran döneminde, Avrupa’ya Ortado�u’dan 

petrol ikmali önemli ölçüde aksamı�tır. Bu durum, petrole ba�ımlılı�ın azaltılması ve di�er 

enerji kaynaklarının devreye sokulması konusunda o dönemde Avrupa’da önemli çabaların 

harcanmasına yol açmı�tır. Bunların ürünü olan EURATOM, daha sonra petrolün Afrika’nın 

güneyinden dev tankerler ile ta�ınması ve fiyatlarda da 1970’li yıllara kadar önemli artı� 

olmaması üzerine, di�er iki Avrupa Toplulu�u kadar geli�me gösterememi�tir. 

Yukarıda açıklanan üç Avrupa Toplulu�u yasal açıdan ayrı, siyasi açıdan ise tek bir 

kurulu�tur. Avrupa Topluluklarının dünyadaki di�er bütün ekonomik birle�me ve 

kurulu�lardan farkı; devletlere ait bazı egemenlik haklarının kullanılmasının uluslarüstü bir 

                                                 
3 S. Rıdvan Karluk, Uluslararası Kurulu�lar, Turhan Kitabevi, 5. Baskı, Ankara, 2002. 
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organa bırakılmasıdır. Bu niteli�i ile AT’na, yeni tanımlamasıyla, AB’ne benzer dünyada 

hiçbir örgüt yoktur. 

 

1.1.6. Avrupa Toplulu�u ve Geni�leme Süreci 

 

- Birinci Geni�leme: �ngiltere, �rlanda ve Danimarka (1973) 

Avrupa Topluluklarının kurulu�undan itibaren göstermi� oldukları ba�arılı geli�im, 

ba�langıçta AT’na girmek istemeyen ülkelerin daha sonra Topluluklara üyelik ba�vurusunda 

bulunmalarına yol açmı�tır. �ngiltere Ba�bakanı Macmillan, AT’na giri� müzakerelerine 

ba�layaca�ını 31 Temmuz 1961’de ilan etmi� ve Roma Antla�ması’nın 237. maddesine göre 

�ngiltere, ba�vurusunu yapmı�tır. Hükümet, 3 A�ustos 1961 tarihinde Parlamento’dan 

müzakerelere giri�me yetkisini almı�tır. Yapılan oylamada ��çi Partisi çekimser kalırken, 

Liberal Parti destek vermi�tir. 10 Ekim 1961’de AET ile �ngiltere arasında katılma 

görü�meleri ba�lamı�tır. Görü�melerin uzaması üzerine 2-3 Haziran 1962’de Macmillan, de 

Gaulle’ü ziyaret ederek, �ngiltere’nin Avrupa Birli�i’ne inandı�ını, ABD’den ba�ımsız olarak 

e�it bir �ekilde Avrupa Ekonomik Toplulu�una katılmak istedi�ini kendisine açıklamı�tır. 

�rlanda, Danimarka ve Norveç ile de benzer antla�malar imzalayarak üyelerinin sayısı 

6’dan 10’a yükseltilmi�tir. 10 Mayıs 1972’de �rlanda’da yapılan halk oylamasında “evet” 

oyları büyük ço�unluk sa�lamı�, Danimarka halk oylamasında “evetler” küçük bir farkla öne 

çıkmı�tır. 25 Eylül 1972’de Norveç’teki halk oylamasında “hayır” oyları (%53) ço�unlukta 

idi. Böylece, 1 Ocak 1973’te yürürlü�e giren katılma antla�malarıyla AET’nun sayısı 6’dan 

9’a yükselmi� ve Norveç Toplulukların dı�ında kalmı�tır. �ngiltere, �rlanda ve Danimarka’nın 

üyelikten do�abilecek yükümlülükleri, özellikle ticaretin serbestle�mesi ve mali katkılar 

konularında 5 yıllık bir “uyum dönemi” kabul edilmi�tir. 

 

- �kinci Geni�leme: Yunanistan (1981) 

Toplulu�un ikinci geni�lemesi, 1981 yılında güneye do�ru olmu�tur. Yunanistan, 1 

Ocak 1981 tarihinde Toplulu�a 10. üye olarak katılmı�tır. Yunanistan, Roma Antla�ması’nın 

yürürlü�e girmesinden yakla�ık 1.5 yıl sonra 8 Haziran 1959’da AT’na “ortak üye” olmak için 

ba�vurmu�tur. Bu ülke, tıpkı Türkiye gibi bir Avrupa ülkesi oldu�u için Roma Antla�ması’nın 
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237. maddesine göre AT’na “üyelik”, 238. maddesi uyarınca da “ortaklık” için ba�vuru 

hakkına sahip idi. Bu hakkını 238. madde çerçevesinde kullanarak, AT’na giri� için ile AT 

arasında 9 Temmuz 1961’de Atina’da bir Ortaklık Anla�ması – Atina Anla�ması 

(Association Agreement) imzalanmı�tır. 1 Kasım 1962’de yürürlü�e giren Atina Anla�ması ile 

Yunanistan, AT’na 22 yıl sonra tam üye olabilecektir. Di�er bir deyi�le Anla�ma, 

Yunanistan’ı belirli süreler sonunda AT’na tam üyeli�e hazırlayıcı niteliktedir. 

 

- Üçüncü Geni�leme: �spanya ve Portekiz (1986) 

�spanya 

Avrupa Toplulukları 1 Ocak 1986 tarihinde �spanya ve Portekiz’in Topluluklara 

katılması ile üçüncü defa geni�lemi�tir. �spanya, 1962 yılından itibaren Topluluklar ile 

bütünle�meyi son hedef olarak benimsemi� ve bu amaçla etkin i�birli�i için çaba harcamı�tır. 

1964-1970 yılları arasında AT ile �spanya arasındaki görü�meler, içeri�i tamamen ticari 

nitelikte olan bir anla�ma üzerinde cereyan etmi�tir. 29 Haziran 1970’de �spanya ile 

Topluluklar arasında Roma Antla�ması’nın 113. maddesine göre Tercihli Ticaret Antla�ması 

imzalanmı� ve bu Anla�ma 1 Ekim 1970’de yürürlü�e girmi�tir. 

�spanya, 20 Kasım 1975’te diktatör Franco’nun ölümü sonucunda demokratik rejime 

yeniden geçince, Haziran 1977 seçimlerinden sonra 28 Temmuz 1977’de, AT’na tam üye 

olmak için ba�vurmu�tur. Konsey, 20 Eylül 1977 tarihinde �spanya dosyasını Komisyon’a 

havale ederek Roma Antla�ması’nda öngörülen sürecin ba�latılmasına karar vermi�tir. 29 

Kasım 1978’de Komisyon olumlu görü� bildirerek kararını Konsey’e iletmi�tir. Bunun 

üzerinde Konsey, 18 ve 19 Aralık 1978 tarihlerinde yaptı�ı oturumlarda, Komisyon’un 

görü�lerini benimsemi�tir. 5 �ubat 1979’da görü�meler Brüksel’de açılmı�, fiilen Kasım 

1979’da ba�lamı�tır. 12 Haziran 1985 tarihinde, Madrid’te imzalanan Katılma Antla�ması ile 

�spanya, 1 Ocak 1986’da Toplulu�a tam üye olmu�tur. 

 

Portekiz 

AT’na 1986’da katılan ve Toplulukların Yunanistan ile birlikte en az geli�mi� ülkesi 

olan Portekiz’in Topluluklara giri� a�amalarını biraz ayrıntılı incelemekte fayda vardır.  
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28 Mart 1977 tarihinde Portekiz, AT’na tam üye olmak için Konsey’e ba�vurmu�tur. 

Konsey, 5 Nisan 1977’de Portekiz’in katılma ba�vurusunu Roma Antla�ması’na göre 

Komisyon’a göndermi�tir. Komisyon, kendisine gelen Portekiz dosyası hakkındaki görü�ünü, 

19 Mayıs 1978 tarihinde olumlu olarak açıklamı�tır. Bunun üzerine Konsey, 6 Haziran 

1978’de Portekiz’in ba�vurusunu uygun bularak katılma görü�melerinin ba�latılmasını 

kararla�tırmı� ve 17 Ekim 1978’de görü�melere ba�lanmı�tır. Avrupa Parlamentosu, 18 Ocak 

ve 10 Mayıs 1979 tarihli oturmalarında Yunanistan, Portekiz ve �spanya’da demokratik 

rejimlerin yeniden kurulması ve bu ülkelerin Topluluklar ile yakınla�masından duyulan 

memnuniyetini açıklamı�tır. 

Portekiz’in Toplulu�a katılma ba�vurusu, bu ülkede önemli kalkınma çabalarını ve 

ekonominin yeniden düzenlenmesini zorunlu kılmı�tır. Bu amaçla AT’dan ek mali ve teknik 

yardım talebinde bulunulmu�tur. 1972 Anla�ması ile, 1976 Katma Protokol gözden geçirilerek 

yeniden düzenlenmi�, bir Tamamlayıcı Protokol 19 Aralık 1979’da imzalanmı� ve 10 Ocak 

1980’de yürürlü�e girmi�tir. Bu Protokol, Portekiz sanayi için ek korunma önlemleri 

öngörmü�tür. Ayrıca, 3 Aralık 1980’de taraflar arasında imzalanan ve 1 Ocak 1981 tarihinde 

yürürlü�e giren bir di�er Anla�ma ile, Portekiz’e katılma öncesi 275 milyon ECU tutarında 

ekonomik ve mali yardım yapılması kararla�tırılmı�tır. 17 Ekim 1978’de ba�layan görü�meler 

12 Haziran 1985 tarihinde Lizbon’da imzalanan Katılma Antla�ması ile sonuçlanmı�tır. 

Böylece Portekiz, 1 Ocak 1986’da Toplulu�un tam üyesi olmu�tur. Katılma Antla�ması ile 

Portekiz’e 7 yıllık bir “uyum dönemi” süresi verilmi�tir. Portekiz ve �spanya’nın dı� ticaretleri 

içinde AT’nın payının a�ırlı�ı, bu iki ülkenin tam üyeliklerini hızlandırmı�tır4. 

 
�ki Almanya’nın Birle�mesi  ve Toplulu�un “de facto” Olarak Geni�lemesi (1990) 

AT’ları aslında, iki Almanya’nın 3 Kasım 1990 tarihinde birle�mesiyle birlikte fiili bir 

geni�lemeye maruz kalmı�tır. �kinci Dünya Sava�ı sonrasında Almanya ikiye bölünmü�tü. 13 

A�ustos 1961 tarihinde iki Almanya arasındaki sınırlar kapatılmı� ve Berlin Duvarı’nın 

yapımına ba�lanmı�tı. W. Churcill bu duvarı “demirperde” olarak tanımlamı� ve duvar iki 

blok arasındaki so�uk sava�ın bir simgesi olmu�tur. Yapıla�ından 28 yıl sonra, Sovyetler 

Birli�i ve Do�u Avrupa’daki demokratikle�me hareketleri sonucunda Berlin Duvarı, 9 Kasım 

                                                 
4 G.N. Yannopoulos (der.), European Integration and the Iberian Economies, Basingstoke, Macmillan, 1989, s.280. 
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1989’da yıkılmı� ve iki Almanya duvarın ortadan kaldırılmasından bir yıl sonra, 3 Kasım 

1990’da birle�mi�tir. 

Böylece, AT’nın üye sayısı 12’den 13’e çıkmamı�tır ama, AT organlarında 

Almanya’nın a�ırlı�ı artmı�tır. Avrupa Parlamentosu’nda Almanya’nın milletvekili sayısı 

81’den 99’a çıkarken di�er üç büyük ülkenin parlamenter sayısı ancak 81’den 87’ye 

yükselmi�tir. Birle�me ile birlikte, Do�u Almanya “de facto” olarak gümrük birli�ine girmi� 

ve bu ülkenin üçüncü ülkelerle ticaretinde Topluluk mevzuatı uygulanmaya ba�lanmı�tır.  

 
- Dördüncü Geni�leme: Avusturya, �sveç ve Finlandiya (1995) 

1 Temmuz 1991 tarihinde �sveç, 18 Mart 1992 tarihinde Finlandiya ve bu iki ülkeden 

üç yıl önce 17 Temmuz 1989 tarihinde Avusturya, AT’na tam üyelik ba�vurularını yaptıktan 

sonra,  AB tarihindeki en kısa sürede, 1 Ocak 1995 tarihinde tam üye olmu�lardır. Böylece 

Avrupa Birli�i, Kuzey ve Orta Avrupa’ya do�ru dördüncü geni�lemesini gerçekle�tirmi�tir. 

Üç EFTA üyesinin AB’ne katılması ile birlikte EFTA çözülme sürecine girmi� ve fiilen 

da�ılmı�tır. 

Türkiye ve Fas: Toplulu�un üçüncü geni�lemesinden sonra 1987 yılında Türkiye ve 

Fas, Avrupa Topluluklarına katılmak için ba�vurmu�lardır. Fas’ın 8 Temmuz 1987 tarihindeki 

ba�vurusu, adı geçen ülkenin Topluluklara katılmak için Roma Antla�ması’nda öngörülen iki 

temel �artlara uygun olmaması dolayısıyla, 1 Ekim 1987’de Konsey tarafından red edilmi�tir. 

Kıbrıs ve Malta: 1990 yılında iki ada ülkesi Kıbrıs Rum Kesimi ve Malta, sırasıyla 4 

Temmuz ve 16 Temmuz’da AT’na tam üyelik ba�vurusunda bulunmu�lardır. Kıbrıs Rum 

Kesiminin ba�vurusu, 17 Eylül 1990’da Konsey tarafından Komisyon’a gönderilmi�tir. Kıbrıs 

Rum Yönetimi’nin tam üyelik ba�vurusu üzerine Komisyon tarafından hazırlanan görü�ün 

(avis) kabulüyle5, müzakere ve tam üyelik kapısı açılmı�tır. Bununla birlikte, Ekim 1993 

Brüksel Ola�anüstü Zirvesi’nde alınan kararda, mevcut siyasi sorun sebebiyle AT’nun, 1995 

Ocak ayında tarafların toplumlararası görü�melerdeki pozisyonlarını yeniden de�erlendirmesi 

suretiyle nihai kararı vermesi öngörülmü�tür.  

�sviçre ve Norveç: EFTA üyesi �sviçre 20 Mayıs 1992 tarihinde, Norveç ise 25 Kasım 

1992’de AT’na tam üyelik ba�vurusunda bulunmu�lardır. �sviçre, 6 Aralık 1992 tarihinde 

                                                 
5 Her iki ülkenin ba�vurusuna Komisyon, 30 Haziran 1993’de olumlu görü� bildirmi�tir. 
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Avrupa Ekonomik Alanı’na katılmak için yapılan halk oylamasında olumsuz sonuç çıkması 

üzerine AEA’na girmekten vazgeçmi�tir. Böylece dolaylı yoldan AB’nin dı�ında kalmayı 

tercih etmi�tir6. Norveç’in tam üyelik ba�vurularına Komisyon 24 Mart 1993’te olumlu görü� 

bildirmi� ve bu ülke ile tam üyelik müzakereleri 5 Nisan 1993’te ba�lamı�tır. Norveç’te 27 

Kasım 1994’te yapılan halk oylaması sonucunda Norveç halkının % 52.2’si (Neitil EU: AB’ne 

hayır) olumsuz oy kullanmı� ve bu ülke AB’ne katılmaktan vazgeçmi�tir7. Oylamaya katılma 

oranı % 88.5 olarak gerçekle�mi�tir.  

 

1.2. Avrupa Birli�i’nin Yapısı ve Yönetimi 

Avrupa Topluluklarını kuran Paris ve Roma Antla�maları, ileride birle�ik bir Avrupa 

Devletinin çekirde�ini olu�turabilece�inin bilinci içinde Toplulukları, aynen bir milli devlette 

görüldü�ü gibi yasama, yürütme ve yargı görevlerini yerine getiren organlar ile 

donatmı�lardır. Topluluklarda, ekonomik birle�menin gerekti�i i�leri yürütecek bir sistem söz 

konusudur. Bu sistemi olu�turan organların uluslarüstü (supranational) yetkileri vardır. Di�er 

bir deyi�le Avrupa Toplulukları, uluslararası de�il, “uluslarüstü” (supranational) bir örgüttür. 

AB Konseyi’nin oy çoklu�u ile karar alabilmesi ve bu karara kar�ı çıkan üye devletin dahi, 

ço�unlukla alınan kararı uygulama yükümlülü�ü (Roma Antla�ması Md. 148 ve 189), AB’nin 

süpranasyonal bir örgüt oldu�una dair çarpıcı bir örnektir. 

                                                 
6 Lüksemburg Konseyi (12-13 Aralık 1997) 10 MDA ülkesi ve Güney Kıbrıs ile giri� müzakerelerinin ba�latılmasına karar vermi�tir. 10 MDA 

ülkesi, Güney Kıbrıs ve 15 AB üyesi Dı�i�leri Bakanları, 30 Mart 1998’de 5 MDA ülkesi Güney Kıbrıs ile de giri� müzakerelerinin 

ba�latılması kararını almı�tır. Aday ülkelerle sürdürülen katılım müzakereleri çerçevesinde 29-30 Mart 2001 tarihlerinde yapılan 

görü�melerde önemli geli�meler kaydedilmi�tir. Güney Kıbrıs Rum Yönetimi (GKRY) Müzakere Heyeti Ba�kanı GeorgeVasilliou, sermayenin 

serbest dola�ımı ile ilgili konu ba�lı�ının kapanmasıyla GKRY’nin müzakerelerde en önde ilerleyen ülkeler arasında yer aldı�ını 

vurgulamı�tır. Vasilliou ayruca toplam 18 konu ba�lı�ını tamamlayan GKRY’nin ula�tırma alanında da müzakereleri % 99 oranında 

tamamladı�ı belirtmi�tir. Avrupa Parlamentosu’nun 3.10.2000 tarihinde onayladı�ı Kıbrıs Raporu’nda; Kıbrıs Rum Kesiminin adanın tek 

me�ru temsilcisi oldu�u vurgulanmı� ve Türk tarafında barı� sa�lanmadan da Kıbrıs’ın AB’ne üye olabilece�i, Türk ordusunun adadan 

çekilmedikçe de Ankara ile üyelik müzakerelerinin ba�latılmaması gerekti�i görü�lerine yer verilmi�tir.  
7 Norveç halkının AB’ne hayır demesi, üç temel sebebe dayanmaktadır. Birinci sebep, Norveç ekonomisinin çok iyi olmasıdır. Norveçliler AB 

üyeli�i ile, birtakım mali yükümlülüklere girmek veya ekonomisi daha zayıf AB ülkeleri ile ortak olmak istememektedir. �kinci sebep, 

Norveç’in 1905’te ba�ımsızlı�ına kavu�an genç bir devlet olmasıdır. Norveçliler egemenlikleri konusunda çok duyarlıdırlar. Üçüncü sebep 

ise, Norveç’in AB ile bir “Avrupa Ekonomik Bölgesi” (EEA) anla�masının bulunmasıdır. Bu çerçevede AB ülkeleriyle serbest ticaret 

yapılabilmektedir. 
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AB’de yargı, yürütme ve demokratik denetim yetkilerini kullanan organlar, birbirinden 

ba�ımsız olarak görev yaparlar. Bu yapıda, dünya ekonomisinde Avrupa Birli�i gibi bir 

uluslararası kurulu� yoktur.  

 

1.2.1. AB Konseyi (Avrupa Zirvesi) 

Avrupa Birli�i Konseyi (The European Council), AB’nin en üst düzeyde yetkili siyasi 

organıdır8. Avrupa Konseyi (The Council of Europe) ile isim benzerli�inden ba�ka hiçbir 

ilgisi yoktur. Gerek kullanılan bayra�ın aynı olması gerekse Avrupa Parlamentosu ile aynı 

binayı payla�ıyor olması sebebiyle 1949 yılında kurulmu� bulunan ve Türkiye’nin de 

ba�langıcından bu yana üyesi oldu�u uluslararası bir örgüt olan Avrupa Konseyi’ni Avrupa 

Birli�i Konseyi’nden ayırmak gerekir. AB Konseyi’nin siyasi bir örgüt olan Avrupa Konseyi 

ile karı�tırılmasını önlemek amacıyla, AB Konseyince Avrupa Zirvesi denmesi daha do�ru 

bir yakla�ımdır. 1987 yılına gelinceye kadar Topluluk Antla�malarında AB Konseyi’ne yer 

verilmemi�tir. Tek Avrupa Senedi, AB Konseyi’ni kurumsalla�tırmı� fakat yetkisini tam 

olarak belirlememi�tir. Tek Avrupa Senedi tarafından varlı�ı hukuken tanınan AB 

Konseyi’ne Avrupa Birli�i Antla�ması ile resmi statü verilmi�tir. 

 

1.2.2. AB Bakanlar Konseyi 

Bakanlar Konseyi, üye ülke hükümetlerine mensup üye ülkeyi taahhüt altına sokma 

yetkisine sahip9 Bakan seviyesindeki birer temsilciden olu�ur (AB Antl. Md. 203). 

Toplulukların bir “yasama” ve “karar alma” organıdır. Parlamenter demokrasilerdeki 

parlamentonun yetkilerine e�de�er yetkilere sahiptir. Karar alma sürecinde, Komisyon 

tarafından hazırlanan tasarıları, ele alarak yasalla�tırır. Parlamento’nun de�i�iklik önerilerini 

karara ba�lar. Birli�i �ekillendirir, yönetir ve dı� politikasını belirler. Roma Antla�ması’na 

                                                 
8 �ngizlice’de “European Council”, Fransızca’da “Council European”, Almanca’da “Europaische Rat” olarak isimlendirilen AT Konseyi, 

Maastricht Antla�ması’nın yürürlü�e girmesiyle AB Konseyi’ne dönü�mü�tür. Avrupa Konseyi’nin günümüzde (2001) Rusya Federasyonu 

dahil 43 üyesi vardır. Bkz. S. Rıdvan Karluk, Uluslararası Ekonomik, Mali ve Siyasal Kurulu�lar, 5. Baskı, Turhan Kitabevi, Ankara, 2001 

ve M. Troy Johnstone, The European Council, Westview Press, Oxford, 1993. 
9 Hangi ki�ilerin Bakan sıfatına sahip olup olmadıkları üye devletlerin ulusal hukuk kuralları tarafından belirlenmektedir. Üye devletleri 

taahhüt altına sokma yetkisine sahip ifadesiyle Almanya ve Belçika gibi üye devletler için Landerlerin ya da bölgesel otoritenin yetki alanına 

giren konularda, Lander ya da bölgesel otoritenin yetkili Bakanı tarafından temsil edilme imkanı sa�lanmı� olmaktadır. Bazı durumlarda üst 

düzey bürokratlar da Bakanı temsilen Konsey toplantısına katılabilir, ancak oy kullanamaz. 
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göre (Md. 145) Konsey, üye ülkelerin ekonomik politikalarının koordinasyonunu sa�lar ve 

Antla�ma ile verilen di�er karar alma görevlerini yerine getirir. Konsey gündemine göre, 

toplantıya katılacak bakanlar belirlenir. Bazı durumlarda iki veya üç bakan da Konsey’e 

katılabilir.  

 

1.2.3. Komisyon 

AB Komisyonu (The Commission), üye devletlerce atanan 20 üyeden (komiser) olu�an 

bir yürütme organıdır. Di�er Avrupa Birli�i kurumlarında oldu�u gibi, üye ülkelerin Avrupa 

Birli�i Komisyonu’ndaki Komiser sayıları da nüfus yo�unluklarına göre belirlenmektedir. 

Toplam Komiser sayısı 17’dir. Bu sayıya �spanya ve Portekiz’in tam üyelikleriyle birlikte 

ula�ıldı�ı belirtilmektedir. Avusturya, Finlandiya ve �sveç’in katılımıyla Komisyoner sayısı 

20’ye yükselmi�tir. Komisyon’da Fransa, Almanya, �ngiltere, �spanya ve �talya’nın iki�er, 

di�er ülkelerin ise birer temsilcisi bulunur. Her üyenin sorumlu bulundu�u bir veya birkaç 

alan vardır. Her Komisyon üyesinin bir oyu vardır. Komisyon kararları, basit ço�unluk ile 

alınır. Komisyon, Avrupa Parlamentosu’na kar�ı sorumludur. Gerekirse, Parlamento 

tarafından güvensizlik sebebiyle fesh edilebilir. 1 Temmuz 1967 tarihinde yürürlü�e giren 

Yürütme Organlarını Birle�tirmesi Antla�ması ile AKÇT, AET ve EURATOM’un yürütme 

organları, bir tek “Komisyon” olarak birle�tirilmi�tir. 

Konsey, Komsiyon üyelerinin (komiserlerin) sayısını oybirli�i ile de�i�tirebilir. Bir 

ülkeye ikiden fazla temsilcilik verilemez. Üyeler, Konsey tarafından de�il, milli hükümetler 

tarafından ortak kararla dört yıl için atanır. Bu süre bir defa uzatılabilir. Üyeler arasından altı 

ba�kan yardımcısı aynı süreç ile fakat iki yıllı�ına atanır. Komisyon Ba�kanı, 5 yıllık süre için 

AB Konseyi tarafından oybirli�iyle seçilir. Komisyon üyeleri, atandıkları ülkelerden ba�ımsız 

olarak görev yaparlar. Sadece, üye devletlerin uyruklu�unda olan �ahıslar Komisyon üyesi 

olabilirler. 

 

1.2.4. Avrupa Parlamentosu 

Avrupa Toplulukları Parlamentosu, 1958’de Roma Antla�ması’na ba�lı Roma 

Sözle�mesi’yle, AKÇT’nun ortak meclisi olan Meclis ve Roma Antla�ması uyarınca kurulan 

Meclisin birle�mesi sonucunda ortaya çıkmı�tır. Paris Antla�ması ile kurulan Avrupa Kömür 
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ve Çelik Toplulu�u’nda, Toplulu�un demokratik yönden kontrolünü yapmak amacıyla bir 

Ortak Meclis (Common Assembly) olu�turulmu�tur. Bu Meclis ilk toplantısını 10 Eylül 1952 

tarihinde Fransa’nın Strasburg �ehrinde gerçekle�tirmi� ve üye 6 ülkeden 78 temsilciden 

meydana gelmi�tir. 1958 yılında Roma Antla�ması ile AET ve EURATOM, kurulunca 

Meclis’in üye sayısı 142’ye yükselmi�tir. 

Yeni geni�letilmi� Meclis ilk toplantısını, Strasburg’ta 19 Mart 1958’de yapmı� ve 

ismini Avrupa Parlamenter Meclisi (The European Parliamentary Assembly) olarak 

de�i�tirmi�tir. 30 Mart 1962’de ise Avrupa Parlamentosu (The European Parliament) ismi 

benimsenmi�tir. 1 Temmuz 1967 tarihli Antla�ma ile Avrupa Parlamentosu, üç  AT için tek 

bir Parlamento’ya dönü�türülmü�tür. Danimarka, �rlanda ve �ngiltere’nin katılımı ile 

Parlamento’nun üye sayısı 1973’de 198’e çıkmı�tır. 

Parlamento’nun ba�lıca üç temel yetkisi �unlardır: 

- Topluluk mevzuatının olu�turulmasında yasama sürecine katılma yetkisi, 

- Bütçeye ili�kin yetkiler, 

- Komisyon ve Konsey’i denetleme yetkisi. 

 

1.2.5. Adalet Divanı 

Adalet Divanı (The Court of Justice), AB’nin en yüksek yargı organıdır. 

Lüksemburg’da 7 Ekim 1958 tarihinde faaliyete ba�lamı�tır. AKÇT Antla�ması ile kurulmu�, 

Roma Antla�ması ile tek bir Adalet Divanı tesis edilmi�tir. Topluluk hukuku dı�ında, Topluluk 

üyeleri arasında gerçekle�tirilen uluslararası antla�malarda  Adalet Divanı’nın yetkilerini 

belirlemektedir. Divan’ın almı� oldu�u kararlar, Topluluk hukukunun geli�mesinde önemli 

katkıda bulunmu�tur. Bu durum özellikle üye ülkeler ile Topluluk arasındaki ili�kilerde ve 

özel ki�ilerin hukuki korunmasında geçerlidir. Divan ba�lıca 6 alanda sorumluluk ta�ır. 

Bunlar; 

- Üye ülkeler arasındaki anla�mazlıklar, 

- AET ile üyeler arasındaki anla�mazlıklar, 

- Kurumlar arasındaki anla�mazlıklar, 

- Topluluk ile �ahıslar arasındaki anla�mazlıklar, 

- Uluslararası anla�malar hakkında görü�ler, 
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- �lk görü�lerdir (preliminary rulings). 

 

1.2.6. Sayı�tay (Hesap Mahkemesi) 

1977 yılına gelinceye kadar Topluluk, AET Antla�ması’nın 206, EURATOM 

Antla�ması’nın 180 ve AKÇT Antla�ması’nın 78 d maddeleri çerçevesinde faaliyet gösteren 

bir “Denetim Bürosu” (Audit Board) tarafından mali yönden kontrol edilmi�tir. Zamanla 

Toplulu�un mali ba�ımsızlı�ının artması ve bütçe harcamalarının geni�lemesi sonucunda 

ba�ımsız bir hesap mahkemesi ihtiyacı ortaya çıkmı�tır. Avrupa Hesap Mahkemesi (The 

European Court of Auditors) di�er bir de�i�le Sayı�tay, 22 Temmuz 1975 tarihli Brüksel 

Antla�ması ile kurulmu�tur. Maastricht Antla�ması ile Sayı�tay bir AT kurumu haline 

getirilmi�tir (AT Antla�ması Md. 7, eski numaralara Md. 4). Antla�ma, 1 Haziran 1977’de 

yürürlü�e girmi�tir. Sayı�tay, Topluluklar bütçesinin uygulanması sırasında Parlamento’ya ve 

Konsey’e yardım eder. Bu çerçevede temsilcileri Parlamento’nun Bütçe Komitesi’ne sürekli 

katılır. Maastricht Antla�ması ile AB temel organları arasında alınmı�tır. Lüksemburg’ta görev 

yapar. 

Sayı�tay, 15 üyeden olu�ur. Üyeler 6 yıllık süre için Konsey tarafından, Avrupa 

Parlamentosu’na danı�ıldıktan sonra oybirli�i ile atanır. Üyeleri, ülkelerinde kendi alanlarında 

yeti�mi� ve seçilmi� ki�ilerden olu�ur. Görev süreleri, ölüm sebebiyle veya yeri bir di�er üye 

ile de�i�tirilmedi�i sürece (istifa etmez ve emekliye ayrılmaz iseler) 6 yıldır. Üyeler, kendi 

aralarında üç yıllık bir süre için Ba�bakanını seçerler. Ba�bakan’ın görev süresi uzatılabilir. 

Her üç yılda kısmi yenileme yapılır. Amsterdam Antla�ması ile Sayı�tay, Topluluk 

bütçesinden yararlanan gerçek ve tüzel ki�ilerle AHB tarafından yönetilen gelir ve giderlerin 

de denetimini yapar duruma getirilmi�tir. 

 

1.2.7. Danı�ma Organları 

  - AKÇT Danı�ma Komitesi 

  - Ekonomik ve Sosyal Komite 

  - Bölgeler Komitesi 
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1.2.8.  Avrupa Ombudsmanı 

Avrupa Birli�i Antla�ması ile Avrupa Parlamentosu’na ba�lı olarak kurulan 

Ombudsman, AB vatanda�ları nezdinde AB’nin kurum ve organlarının kötü yönetimine ili�kin 

�ikayetleri inceleyen bir arabulucudur.  

 

1.2.9. Avrupa Tıbbi Ürünleri De�erlendirme Ajansı 

Londra’da bulunan Ajans (EMEA), 1995 yılında faaliyete geçmi�tir. Avrupa ve 

uluslararası toplumda yetkin bir düzenleyici yapı haline gelen Ajans, insan, kamu ve hayvan 

sa�lı�ının korunmasında önemli bir rol oynamaktadır. 

 

1.2.10. Avrupa Çevre Ajansı 

Avrupa Çevre Ajansı 1994 yılında kurulmu�tur. Ajans’ın amacı, Avrupa Birli�inde 

tutarlı çevre politikalarının geli�tirilmesi ve uygulanması için kapsamlı ve birle�tirici bir Çevre 

Bilgi Sistemi olu�turmaktadır.  

 

1.2.11. Di�er Yardımcı Organlar 

-AKP-AET Bakanlar Konseyi, 

-AKP-AET Büyükelçiler Komitesi, 

-AKP-AET Karma Parlamento Komisyonu 

 

1.3. Avrupa Birli�i’nin Ortak Politikaları  

1.3.1. Ekonomi Politikası 

Avrupa Birli�i’nin temel hedefleri arasında yer alan istikrarlı ve dengeli büyüme, fiyat 

istikrarı, yüksek istihdam, ödemeler dengesi, ya�am �artlarının iyile�tirilmesi, dengeli kamu 

harcamaları gibi hedeflerin gerçekle�tirilmesi için, üye ülkelerin ekonomi politikalarının 

koordinasyonu gerekmektedir. Roma Antla�ması ile ekonomi ve para politikalarının yönetimi 

üye ülkelere bırakılmı�tır. Ancak, üye ülkelerin, ba�ta döviz kuru politikaları olmak üzere 

ekonomi ve para politikalarını Toplulu�un ortak çıkarları do�rultusunda dengeli �ekilde 

yönetmeleri gerekti�i belirtilmi�tir. Bu alanda gerekli koordinasyonun sa�lanabilmesi için 
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Ekonomi Politikası, Bütçe Politikası, Orta Vadeli Ekonomi Politikası v.b. alanlarda komiteler 

kurulmu�tur. 

 

1.3.2. Para Politikası 

Maastricht Antla�ması’nın bir bölüm maddeleri, “para politikası”na ayrılmı�tır. AB’de 

para politikasının temel hedefi, Toplulukta fiyat istikrarını sa�lamaktır. Fiyat istikrarını 

sa�lamak ve Toplulu�un genel ekonomik politikalarına destek vermek amacıyla bir Avrupa 

Merkez Bankası Sistemi (AMBS) yaratılmı�tır. AMBS, yetkili milli otoritelerin (merkez 

bankalarının) kredi kurumlarının ihtiyati denetimleri ve mali sistemin istikrarı ile ilgili olarak 

sürdürdükleri politikaların iyi izlenmesine katkıda bulunmaktadır. 

 

1.3.3. Rekabet Politikası 

AT rekabet politikası, Türkiye AB ortaklık ili�kileri ve Gümrük Birli�i çerçevesinde 

büyük önem ta�ımaktadır. AB – Türkiye Gümrük Birli�i kapsamında Türkiye’de yürütülen 

mevzuat uyumu gerçekle�tirilmi� ve büyük ölçüde AB rekabet kurallarını esas alan Rekabetin 

Korunması Hakkında Kanun, 13.12.1994 tarihinde yürürlü�e girmi�tir. 1.1.1996’dan 

itibaren Gümrük Birli�i çerçevesinde içinde AB iç pazarı için üretim yapacak üreticiler 

açısından AB rekabet politikası ve AB rekabet hukukun temel ilkeleri çok önemlidir. Avrupa 

Toplulu�u rekabet kuralları, üreticiler, satıcılar ve tüketiciler açısından Topluluk içi ticareti 

etkileyecek ve Ortak Pazar’da rekabeti bozacak veya tehlikeye dü�ürecek uygulamaları, 

pazarda hakim durumun kötüye kullanılmasını ve Topluluk içi ticareti bozacak devlet 

yardımlarını yasaklamaktadır. 

 

1.3.4. Ticaret Politikası 

AT’da ortak ticaret politikası  konusunda üye ülkelerin yükümlülüklerini ve uyaca�ı 

ilkeleri belirlemi�tir. Maastricht Antla�ması’nın 110. maddesinde, üye devletlerin, aralarında 

bir gümrük birli�i kurarken dünya ticaretinin geli�mesine, uluslararası ticarette uygulanan 

kısıtlamaların zamanla kaldırılmasına ve gümrük engellerinin azaltılmasına katkıda 

bulunmaları prensip olarak kabul edilmi�tir. Aynı madde de, üye ülkeler arasında gümrük 
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vergilerinin kaldırılmasının taraflar arasında rekabet gücünün artmasına yol açaca�ı ve ortak 

ticaret politikası uygulamalarında bu hususun göz önünde tutulaca�ı belirtilmi�tir. 

 

1.3.5. Tarım Politikası 

Günümüzde AB’de 22 tarımsal ürün, ortak piyasa düzenleri kapsamında olup, dört 

de�i�ik grup altında toplanmaktadır; 

- müdahale ve dı� koruma sa�layan düzenlemeler, 

- dı�a kar�ı koruma sa�layan düzenlemeler, 

- ek üretim yardımlarından yararlanan ürünler, 

- sınırlı yardımdan (flat-rate aids) yararlanan ürünler. 

 

1.3.6. Ula�tırma Politikası 

Ortak ula�tırma politikasının iki temel amacı vardır. Birinci amaç; üye ülkelerde 

ula�tırma politikalarında mevcut bulunan bütün ayrımcı ve ayrıcalıklı uygulamaları ortadan 

kaldırarak ortak pazarın yaratılmasını sa�lamaktır. �kinci amaç ise, ula�tırma hizmetlerinde bir 

ortak pazar yaratmaktır.Ortak ula�tırma politikası, üye devletlerde ta�ımacılık ile ilgili geçerli 

kuralların, Topluluk seviyesinde ortak ilkelere ba�lanmasını gerçekle�tirmeye yöneliktir. 

Temel kuralı; hizmeti yapan i�letme, kullanılan araç ya da ta�ınan mala, ait oldu�u ülke 

dolayısıyla farklı i�lem yapılmasını önlemektir.  

 

1.3.7. Sanayi Politikası 

AT’da sanayi stratejisinin esası, tüketici gereksinimlerine cevap verebilecek kalite ve 

miktarda üretim yapmak ve aynı zamanda fiyatların iç ve dı� piyasalarda rekabet edebilecek 

seviyede olmasını sa�lamaktır. Tarım sektörünün aksine, mevcut antla�malarda sanayi sektörü 

için ortak bir politika öngören hükümler getirilmemi�tir. Sadece, “rekabet politikası” ve 

“devlet yardımlarının denetimi” ile ilgili hükümler, ortak niteliktedir. Topluluk ve üye 

devletler, Topluluk sanayisinin rekabeti için gerekli �artların sa�lanmasını gözetmekle 

görevlendirilmi�lerdir.  
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1.3.8. Vergi Politikası 

AT’da vergi politikası, ekonomik bütünle�meye göre belirlenen ikincil bir politikadır. 

Roma Anla�ması’nın vergi ile ilgili hükümleri, Toplulu�un temel ilkeleri arasında de�il, 

Topluluk Politikası ba�lıklı üçüncü kısımda rekabet hükümlerinden sonra yer almı�tır. Üye 

devletler, vergi ile ilgili düzenlemeleri mali ihtiyaçları ile izledikleri ekonomik ve sosyal 

politika amaçlarına göre kendileri belirlerler. Buna ra�men vergi politikası, Toplulu�un temel 

amaçlarına ula�ılmasında önemli rol oynar. Bu politika, iç vergilendirmedeki farkların 

azaltılması ve vergi mevzuatlarının harmonize edilerek özellikle sermaye kaçı�ının ve üyeler 

arasında özel tüketim harcamaları sapmasının önlenmesi amacıyla yürütülmektedir. 

 

1.3.9. Bölgesel Politikası 

Avrupa Birli�i’nin Bölgesel Politikası, AB’nin ekonomik ve sosyal alanda uyumlu 

geli�mesi ve bütünle�mesini sa�lamak, bölgelerarası gelir da�ılımı farklılıklarından do�an 

istihdam ve geli�me sorunlarıyla mücadele etmek amacıyla uygulamaya konulmu�tur.  

 

1.3.10. Sosyal Politikası 

Avrupa Toplulu�u, sosyal güvenlik sistemleri açısından oldukça geli�mi� ülkelerden 

olu�maktadır. Bununla beraber üye ülkeler arasında da oldukça farklılıklar vardır. Yunanistan 

ile Almanya’nın aynı düzeyde vatanda�larına sosyal güvence verdiklerini söylemek do�ru 

de�ildir. Bununla beraber, tüm üye ülkelerde sosyal güvenlik sistemlerinin finansmanına 

devletin katkıda bulunması gibi bazı ortak paydalar da vardır. Toplulu�un sosyal politikası, 

“istihdam”, “i�çi sa�lı�ı ve güvenli�i”, “sanayide sosyal maliyetler”, “i�gücü mobilitesi ve 

sosyal harcamalar”la ilgilidir. 

 

1.3.11. Çevre Politikası 

Çevre ve çevrenin korunması, 21. yüzyılda en önemli konulara arasında yer alacaktır. 

Çevre sorunları, uluslararası forumlarda son 15-20 yıl içinde ciddi sayılabilecek biçimde ele 

alınmaya ba�lanmı�tır. 1972 yılında Stocholm’de yapılan Konferans sonucunda Birle�mi� 

Milletler Çevre Programı (UNEP) kabul edilmi�, 19-20 Ekim 1972 tarihlerinde toplanan Paris 

Zirvesi’nde Topluluk için bir çevre politikası belirleme gere�ine de�inilmi�tir. 1970 yılında 
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OECD içinde Çevre Komitesi kurulmu� ve bu Komite, 1974, 1979 ve 1985 yıllarında 

Bakanlar düzeyinde toplanmı�tır. Dünya ekonomisinde en fazla sanayile�mi� ve çevreyi 

kirleten ekonomiler olarak OECD üyeleri, “koruma, yerine koymaktan daha iyidir” prensibini 

ilke olarak benimsemi�lerdir. 

 

1.3.12. Tüketici Politikası 

Dünya ekonomisinde tüketicinin korunmasına ili�kin ilk düzenleme 1928 yılında 

ABD’de yapılmı�tır. Avrupa’da ilk örgütlenme ise, 1947 yılında Danimarka’da gerçekle�mi� 

ve bu tarihte bir tüketici birli�i kurulmu�tur. AET’nu kuran Roma Antla�ması’nda tüketiciyi 

korumaya yönelik do�rudan bir hüküm yoktur. erde, Topluluk firmalarının do�rudan ve 

dolaylı �ekilde alı� ve satı� fiyatlarını belirlemeleri, üretim, pazar, teknik geli�me ile 

yatırımları kısıtlayıcı anla�ma yapmaları yasaklanarak tekelle�meye engel olunmaya 

çalı�maktadır. Böylece, tüketicinin korunmasına imkan tanınmı�tır. 

 

1.3.13. Balıkçılık Politikası 

Balıkçılık politikasının amaçları, üye ülkelerin egemenlik bölgelerindeki denizler ve 

200 millik yeni ekonomik bölge içindeki üçüncü ülkeler ile olan sularda balıkçılı�ı ve balık 

ürünleri ticaretini düzenlemektedir. 25 Ocak 1983 tarihli Anla�ma, ortak balıkçılık 

politikasının esaslarını belirlemi�tir. Anla�ma hükümleri, 1993’de iç pazarın 

gerçekle�tirilmesine kadar geçerli olmu�tur. Anla�ma, balıkçılık faaliyetlerini 

sınırlandırmakta, balıkçılık kaynaklarının kullanımına ve kıyı balıkçılı�ının denetimine ili�kin 

hükümler içermektedir.  

 

1.3.14. Bilim ve Ara�tırma Politikası 

Toplulu�un günümüzde izledi�i ara�tırma ve teknoloji politikası ilk defa, AKÇT’nu 

kuran Paris Antla�masında, URATOM Anla�ması’nda(nükleer ara�tırma), AET 

Antla�ması’nda (tarım) ve (nükleer olmayan enerji) maddelerinde düzenlenmi�tir. Ayrıca bu 

konuda Konsey’in 14 Ocak 1974 tarihli bir kararı da vardır. Bu Karar’da üye ülkelerin milli 

politikalarının koordine edilmesi ile tüm Toplulu�u ilgilendiren projelerin tanımlanması 

yapılmaktadır. 
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1.3.15. Sosyal Güvenlik Politikası 

AT’da ülkeler için geçerli tek bir sosyal güvenlik sistemi bulunmamaktadır. Ancak AT 

ülkelerinde çalı�an nüfusun hemen hemen tümü sigorta kapsamındadır ve sa�lık hizmetleri 

devletçe sa�lanmaktadır. Üye ülkelerdeki sosyal güvenlik sistemleri, temel felsefeleri, 

kapsamları, yapıları ve i�leyi� �ekilleri bakımından birbirinden oldukça farklıdır. Toplulukta 

iki ana sistem vardır. Birinci sigorta modelinde kazanımlar gelire endekslidir. Katılım daha 

çok gönüllü temele dayanmaktadır. Bu sistemin örne�i Almanya’dır. Di�er model ise milli 

yardım modelidir. Bu modelin örne�i �ngiltere’dir.  

 

1.3.16. E�itim ve Kültür Politikası 

Toplulu�un e�itim politikası, Toplulu�u kuran antla�malarda ayrı ayrı belirtilmi�tir. 

AKÇT Antla�ması’nda i�çilerin mesleki kapasitelerinin arttırılmasını, AET Antla�ması’nda 

diplomaların kar�ılıklı tanınmasını, i�çilerin, çiftçilerin e�itimini, EURATOM Antla�ması ise 

üniversite statüleri konusunda çalı�acak bir kurumun olu�turulmasını içermektedir. Maastricth 

Antla�ması’nda ise, “ö�retim, mesleki e�itim ve gençlik” konularına ayrılmı�tır . 

 

1.3.17. Yapısal Fonlar ve Fonlarda Reform 

Toplulu�u kuran Roma Antla�ması Sosyal Fonu kurmu�tur. Bunu 1962 yılında 

olu�turulan Avrupa Tarımsal Yönetmelik ve Garanti Fonu – Yön Verme Bölümü ile 1975 

yılında faaliyete geçen Avrupa Bölgesel Kalkınma Fonu izlemi�tir. 

Avrupa Birli�i 1958 yılındaki AT’nın kurulu�larından sonra üye ülkelerin bölgeleri 

arasında ekonomik ve sosyal geli�mi�lik farklarını azaltmaya yönelik önlemler almaya ve bu 

amaçla harcamalar yapmaya ba�lamı�tır.  

 

1.3.18. Trans-Avrupa A�ları 

Avrupa Birli�i vatanda�ları bölgesel ve yerel toplulukların, sınırı olmayan bir iç alanın 

ortaya konmasından kaynaklanan avantajlardan tam olarak yararlanabilmelerine imkan 

tanımak için Topluluk; “ula�tırma”, “telekomünikasyon” ve “enerji” alt yapıları sektörlerinden 

Trans-Avrupa a�larının kurulmasına ve geli�tirilmesine katkıda bulunmayı taahhüt etmi�tir. 
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1.4. Avrupa Birli�ı ve Türkiye �li�kileri 

1.4.1. AB ve Türkiye �li�kilerinin Tarihsel Geli�imi 

Geçen yüzyılda Tanzimat ile ba�layan Batı’ya açılma ve Batılıla�ma, Cumhuriyetin de 

kabul etti�i ilkelerden biri olmu�tur.  

 

-Avrupa Ekonomik Toplulu�una Ortak Üyelik Ba�vurusu 

Cumhuriyet yönetimlerinden Adnan Menderes Hükümeti, Cumhuriyetin kurulu�undan 

36 yıl, Roma Antla�ması’nın yürürlü�e girmesinden ise 19 ay sonra, Batı’nın en önemli 

ekonomik kurulu�u olan AET’na Roma Antla�ması’nın 238. maddesi uyarınca “ortak üye” 

(associate member) olmak için 31 Temmuz 1959’da Topluluklar Konseyi’ne ba�vurmu�tur. 

Tam üyelik veya katılma, geli�mi� sanayi ülkeleri için söz konusu olabilecek bir 

yoldur. Tam üyelik iste�inde bulunan ülke, ekonomik yönden tam üyelikten do�acak yükleri 

kaldırabilecek ekonomik geli�me düzeyinde olmalıdır. Bu statüde AT’na katılan ülke, 

Toplulu�a tam üye olduktan sonra, ülkelerin yo�un bir mal arzı ile kar�ıla�acaktır. Ortak bir 

pazarın faydalarından yararlanabilmek için katılan ülkenin de buna kar�ılık aynı oranda pazara 

sürüm yapabilecek kapasitede olması gerekir. Dolayısıyla tam üye olabilmek için, 

sanayile�menin belirli a�amalarını tamamlamı� olmak zorunlulu�u vardır. Tam üyelik, Ankara 

Anla�ması’nda uzak bir gelecek için söz konusu edilmi�tir.  

 

-Ba�vuru Sonrası Görü�meler 

Türkiye ile Topluluk arasında bir ortaklık yaratan Ankara Anla�ması’nın 

imzalanmasına kadar geçen görü�meler üç dönemden olu�ur. Birinci Dönem Görü�meler, 28 

Eylül 1959 – 21 Ekim 1960 tarihleri arasında10 yapılmı�tır. 28-30 Eylül 1959’daki ilk 

görü�melerde Türkiye, ortaklık ili�kisinin gümrük i�birli�i üzerine kurulmasını, birli�in 12-24 

yıl içinde gerçekle�mesini, AET organlarında temsil edilmesini, 200 milyon dolarlık bir 

yardım yapılmasını ve nihai amacının tam üyelik oldu�unu Toplulu�a iletmi�tir. 2-4 Aralık 

1959 tarihinde Türkiye’ye cevap veren Topluluk, tam üyelikten önce organlara katılmanın 
                                                 

10 Birinci Dönem Görü�meleri kapsamına; 28-30 Eylül 1959 Birinci, 2-4 Aralık 1959 �kinci, 7-9 Ocak 1960 Türkiye – Yunanistan ikili ve 14-

21 Ekim 1960 Üçüncü Görü�meler girer. Bu görü�melerin ayrıntıları konusunda bakınız: �lhan Tekeli – Selim �lkin, Türkiye ve Avrupa 

Toplulu�u, C.I., Ankara, 1993, s. 134-186. 
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mümkün olmadı�ını, gümrük birli�i için 24 yılın kısaltılmasını istemi�tir. �kinci Dönem 

Görü�meler kapsamında, 10-22 Nisan 1961 tarihleri arasında sadece bir görü�me 

yapılabilmi�tir. Türkiye bu görü�melerde gümrük birli�ine dayanan bir ortaklık anla�ması 

üzerinde ısrar ederken, Topluluk ekonomik i�birli�ini ön plana çıkarmı�tır. Bu dönemde 

Fransa Cumhurba�kanı General de Gaulle, eski ba�bakan Adnan Menderes ile eski Dı�i�leri 

Bakanı F. Rü�tü Zorlu ve eski Maliye Bakanı Hasan Polatkan’ın idam edilmeleri üzerine, 

ili�kilerin dondurulmasını istemi� ve bu konuda etkin rol oynamı�tır.Üçüncü Dönem 

Görü�meler, 18-22 Haziran 1962 ve 20 Haziran 1963 tarihleri arasında altı defa yapılmı�tır11. 

Görü�melerin ba�layabilmesi için önce, de Gaulle’ün vetosu kaldırılmı�tır. 1963 Mayıs’ında 

hazırlıkları tamamlanan Ortaklık Anla�ması’nı paraf edilmi�tir. 

 

-1976 Erteleme, 1978 Dondurma Karaları 

Türkiye, 1970’li yılların ikinci yarısından itibaren çe�itli faktörlerin etkisiyle, önemli 

dı� ekonomik güçlükler ile kar�ıla�mı�tır. Bu güçlükler, Türkiye – Topluluk ili�kilerine de 

yansımı�tır. Topluluk 1973 yılında geni�lemi�, Tamamlayıcı Protokol ile Toplulu�a verilen 

ödünler yaygınla�mı�tır. Toplulu�un EFTA ile 1972 – 1973 yıllarında gerçekle�tirdi�i sınai 

serbest ticaret bölgesinden Türkiye zarar görmü�tür. Topluluk ile olan dı� ticaret açıkları 

büyümü�, Toplulu�un dı� ili�kilerinin yaygınla�ması (AKP ve Akdeniz ülkeleri) alınan 

ödünleri erozyona u�ramı�tır. Genel Tercihler Sistemi’nin 1971’de yürürlü�e konulması ve 

bundan Türkiye’nin yararlandırılmaması, ihracatı olumsuz yönde etkilemi�tir. GATT 

çerçevesinde düzenlenen çok taraflı ticaret görü�meleri sonucunda Toplulu�un ortak gümrük 

tarifesinin %6 oranına kadar inmesi, Türkiye’nin yükümlülüklerini arttırmı�tır. 

20 Ocak 1976 tarihinde yapılan Ortaklık Konseyi toplantısında, Türkiye ile Topluluk 

arasında ortaya çıkan sorunların bazılarına kısmi çözümler bulunmu�, Türk i�çilerinin serbest 

dola�ımı konusunda ba�langıç önlemleri alınmı�tır. Fakat Topluluktan gümrük indirim 

takvimine ili�kin olarak kabul edilebilir bir teklif alamayan Türkiye, Katma Protokol’ün 60. 

maddesi çerçevesinde, 25 Aralık 1976 tarihinde tek taraflı bir karar ile tüm yükümlülüklerini 

                                                 
11 Be�inci Görü�me: 19-22 Haziran 1962. Altıncı Görü�me: 8-12 Ekim 1962, Yedinci Görü�me: 14-24 Ocak 1963, Sekizinci Görü�me 

Yedincinin devamı �eklinde olmu�tur. Dokuzuncu Görü�me: 23-24 Nisan 1963, son ve Onuncu Görü�me: 16 Mayıs – 20 Haziran 1963. 
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dondurmu�tur. Böylece, 1 Ocak 1976 tarihine kadar yerine getirdi�i gümrük indirimlerini, 

1977 ve 1978 yıllarında yapmayaca�ını ve erteledi�ini açıklamı�tır. 

 

-24 Ocak 1980 Kararları ve Sonrası 

Türkiye’nin 24 Ocak 1980 kararları ile dı�a açılma ve uluslararası ekonomiye entegre 

olma politikası12, Topluluk ile birle�mesini güçle�tiren engelleri ortadan kaldırmı�tır. Dört 

yıllık bir aradan sonra 5 �ubat 1980 tarihinde yapılan Ortaklık Konseyi toplantısı sonucunda, 

ilk defa Türkiye’nin AT’na katılmasından söz edilmi�tir. 6 �ubat 1980’de,  Türkiye’nin yıl 

sonuna do�ru Toplulu�a tam üyelik ba�vurusunda bulunaca�ı açıklanmı�tır. Bu kararın 

gerekçesi, 1 Ocak 1981’de tam üye olacak olan Yunanistan’ın vetosuna engel olmaktı. 30 

Haziran 1980 tarihinde yapılan Ortaklık Konseyi toplantısında Topluluk, Türkiye’ye ek 

tavizler verilmesini kabul etmi�tir. Özellikle tarım ürünleri ithalatına uygulanan gümrük 

vergileri tavizleri, 1/80 sayılı Karar ile bir takvime ba�lanmı�tır. 

 

-12 Eylül 1980 Müdahalesi ve Sonrası 

Ankara Anla�ması’nın imzalanmasından 17 yıl sonra Türkiye’de 12 Eylül 1980 

tarihinde 20 yıl arayla ikinci defa gerçekle�tirilen askeri müdahale, Türkiye – Topluluk 

ili�kilerinin 6 yıl süre ile yeniden dondurulmasına yol açmı�tır. Türkiye’de meydana gelen 

geli�meler üzerine Konsey, 15 Eylül’de ılımlı bir açıklama yaparak, ili�kilerin 

dondurulmayaca�ını ve Türkiye’ye belli bir süre verilece�ini belirtmi�tir. Buna kar�ılık 

Avrupa Parlamentosu, 17 Eylül 1980’de daha sert bir tepki göstermi�, Türkiye’den 

demokrasiye dönü� konusunda takvim vermesini istemi�tir. Bu sert tepkiye ra�men 

Parlamento, AET – Türkiye ili�kilerinin askıya alınmasını red etmi�tir. 4 Ekim 1980 tarihinde 

ise, Türk parlamenterlerin üyelik sıfatları dü�tü�ü için, Türkiye AET Karma Parlamento 

Komisyonu’nun 22 Ekim toplantısı iptal edilmi�tir. 

Türkiye, yapılan yo�un baskı kar�ısında Aralık 1981’de demokrasiye dönü� takvimini 

açıklamı�tır. Fakat, Avrupa’da Türkiye aleyhine çalı�an grupların etkisiyle Avrupa 

Parlamentosu, 22 Ocak 1982 tarihinde insan hakları ve demokratik hürriyetlerin yeniden 
                                                 

12 Konu ile ilgili ayrıntılı bilgi için bakınız; S. Rıdvan Karluk, Türk Ekonomisinin Dünya Ekonomisine Entegrasyonu, ENKA Vakfı Bilimsel 

Ara�tırma Yarı�ması Üçüncülük Ödülü, �stanbul, 1984. 
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sa�lanmasına kadar, 4. Mali Protokol’ün ve Türkiye – Topluluk Anla�malarının askıya 

alınmasını Konsey ve Komisyon’dan istemi� ve Karma Parlamento Komisyonu’nun Avrupa 

Parlamentosu kanadının iptaline karar vermi�tir. Parlamento’nun bu tavsiye kararına 

Konsey’de uymu� ve ili�kiler fiilen dondurularak askıya alınmı�tır. 

Böylece Avrupa Parlamentosu, Topluluk ile ili�kilerde ön plana çıkmı� ve devamlı 

sorun yaratan bir kurulu� durumuna gelmi�tir. Nitekim 13 Ekim 1983’de aldı�ı bir Karar ile, 

Türkiye’de yapılacak olan seçimlerin demokratik olarak kabul edilece�ini açıklamı�tır. 6 

Kasım 1983’de yapılan genel seçimler sonucunda, Anavatan Partisi seçimi büyük bir 

ço�unluk ile kazanmı�tır. Yeni Hükümet, ili�kilerin canlandırılması yönünde büyük çaba 

harcamı�, ekonomide liberalle�meye gitmi� ve piyasa ekonomisinin yerle�mesine çaba 

harcamı�tır. 17 �ubat 1986 tarihinde Konsey, Komisyon’un 1981 yılından bu yana 

dondurulmu� bulunan ili�kilerin normalle�tirilmesi teklifini, Yunanistan’ın itirazlarına ra�men 

olumlu kar�ılamı�tır. 16 Eylül 1986 tarihinde Ortaklık Konseyi’nin 6 yıllık bir aradan sonra 

toplanması kararla�tırılmı�tır. 

16 Eylül 1986 tarihinde Brüksel’de Bakanlar düzeyinde yapılan Ortaklık Konseyi’nde 

Topluluk, Yunanistan’ın itirazları sonucunda bir ortak görü� olu�turamamı�, dolayısıyla 

Konsey’den bir karar çıkaramamı�tır. Buna ra�men 12 Eylül 1980 tarihinden bu yana donmu� 

olan ili�kilerde normalizasyon süreci ba�lamı�tır.. Bundan sonra izlenecek yol, tam üyelik 

ba�vurusunda bulunmak idi.  

 

1.4.2. Ortaklı�ın Belgeleri 

- Ankara Anla�ması 

Türkiye’yi AET’na “ortak üye” yapan, taraflar arasında bir gümrük birli�ine dayanan 

ve ileride tam üyeli�i öngören Ortaklık Anla�ması, 25 Haziran 1963 tarihinde Brüksel’de 

paraf edilmi� ve 12 Eylül 1963’de Ankara’da imzalanmı�tır. Tam ismi Türkiye ile AET 

Arasında Bir Ortaklık Yaratan Anla�ma’ya, Ankara’da imzalandı�ı için Ankara Anla�ması 

da denir. 
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- Katma Protokol 

Geçici Protokol’un 1. maddesi, Ankara Anla�ması’nın yürürlü�e girmesinden 4 yıl 

sonra Ortaklık Konseyi’nin, Türkiye’nin ekonomik durumunu göz önünde bulundurarak, geçi� 

döneminin gerçekle�me �artları, usulleri, sıra ve takvimleri ile ilgili hükümlerini bir Katma 

Protokol ile belirleyece�ini öngörmü�tür. 29 Nisan 1968 tarihinde yayınlanan Rapor, 

Türkiye’nin, ikinci döneme geçi� için yeterli yapıda olmadı�ını vurgulamı�tır. Fakat yapılan 

giri�imler sonucunda 9 Aralık 1968 tarihli 9. Ortaklık Konseyi toplantısında, ikinci döneme 

geçi� için görü�melerin ba�latılması kabul edilmi�tir. 6 �ubat 1969 tarihinde ba�layan 

görü�meler, 22 Temmuz 1970’e kadar devam etmi�tir. Geçi� dönemini düzenleyen Katma 

Protokol’ün metni, Ortaklık Konseyi’nin 19 Kasım 1970 tarihli toplantısında kabul edilmi� ve 

bu Protokol, Mali Protokol (�kinci), AKÇT Yetki Alanına Giren Maddelerle ilgili Anla�ma ile 

Son Senet, 23 Kasım 1970’de Brüksel’de imzalanmı�tır.Katma Protokol’ün taraflarca onay 

i�lemlerinin gecikece�i anla�ıldı�ından, Protokol’ün sadece ticari hükümlerini önceden 

yürürlü�e koyan Geçici Anla�ma, 21 Temmuz 1971’de imzalanmı� ve 1 Eylül 1971’de 

yürürlü�e girmi�tir. Böylece Geçi� Dönemi fiilen ba�lamı�tır.  

 

- Uyum Anla�maları (Protokolleri) 

Topluluklara yeni katılan ülkelerin, Topluluk müktesabatını aynen benimsemeleri 

gerekir. 1 Ocak 1973 tarihinden itibaren Toplulu�un üye sayısı �ngiltere, �rlanda ve 

Danimarka’nın da katılması ile 6’dan 9’a çıkmı�tır. Bu ülkeler ile Türkiye arasındaki ortaklık 

ili�kilerini düzenlemek ve Ortaklık Anla�ması’nın geni�letilmi� Toplulu�a uyumunu sa�lamak 

için 30 Haziran 1973 tarihinde Ankara’da Türkiye ile Avrupa Ekonomik Toplulu�u 

Arasında Tamamlayıcı Protokol imzalanmı�tır. 

 

1.4.3. Ortaklı�ın Dönemleri 

- Hazırlık Dönemi 

Ankara Anla�ması’nın 1 Aralık 1964 tarihinde yürürlü�e girmesi ile ba�layan ve 1 

Ocak 1973 tarihine kadar devam eden bu dönemde, Türk ekonomisiyle Topluluk ekonomisi 

arasındaki farkı azaltmak üzere Türkiye’ye tek taraflı ödünler verilmi�tir. Prensip olarak 5 yıl 

sürmesi öngörülmü� olmasına ra�men 9 yıla uzamı�tır. Hazırlık döneminin en önemli tarafı, 
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Türkiye’ye tek taraflı “tarife kotaları” açılmasıdır. Tarife kotalarında, kota miktarı limiti 

içinde tercihli bir tarife (gümrük vergisi) uygulanmakta, kota miktarı a�ılınca normal tarifelere 

geçilmektedir13.  

 

- Geçi� Dönemi 

Katma Protokol’ün ticari hükümlerini yürürlü�e koyan Geçici Anla�ma’nın 31 Aralık 

1972 tarihinde uygulamadan kalkması ile Katma Protokol, 1 Ocak 1973’den itibaren 

yürürlü�e girmi�tir. Böylece, Türkiye ile AET arasındaki hazırlık dönemi son bulmu� ve geçi� 

dönemine girilmi�tir. Bu döneme geçi�le taraflar kar�ılıklı ödün vererek bir “gümrük birli�ini” 

gerçekle�tirmeyi amaçlamı�lardır. Hazırlık döneminde Toplulu�un tek taraflı verdi�i ödünlere 

kar�ılık bu defa Türkiye’de yüklenim altına girerek belli bir zaman takvimi içinde Topluluk ile 

gümrük birli�ini gerçekle�tirmeyi taahhüt etmi�tir14.  Kurulacak gümrük birli�inin, Roma 

Antla�ması’nda oldu�u gibi “sanayi ürünlerini” kapsaması öngörülmü�, tarımsal ürünler için 

“ortak bir tarım politikası” izlenmesi kabul edilmi�tir. 

Katma Protokol, tarafların dı� ticaret gümrük vergileri ile e� etkili vergi ve resimler 

koymaktan, Protokol’ün yürürlü�e giri�inde uyguladıkları gümrük vergileri ile e� etkili vergi 

ve resimleri arttırmaktan kaçınmalarını öngörmü�tür. �ndirimlerin yapılaca�ı temel vergiler 

Katma Protokol’ün imza tarihinde (23 Kasım 1970) geçerli olan vergilerdir. Gümrük 

Birli�i’nin esasını olu�turan gümrük vergileri ile e� etkili vergi resimlerin kaldırılması, 

Toplulu�un OGT’ne uyum ile miktar kısıtlamalarının giderilmesi, Katma Protokol’ün 7 ile 35. 

maddelerinde düzenlenmi�tir. 

 

- Son Dönem 

Türkiye ile AET ortaklı�ının üç dönemde olu�aca�ı, Ankara Anla�ması’nın 2. 

maddesinde belirtilmi�tir. Gümrük birli�ine dayanacak bu dönemde taraflar, ekonomi 

politikalarında uyumla�tırma sa�layacaktır (Ankara Anla�ması, Md. 5). Son döneme geçi� 
                                                 

13 Tarife kotası konusunda teorik bilgi için bkz. S.Rıdvan Karluk, Uluslararası Ekonomi, Beta Yayıncılık A.�., 6. Baskı, �stanbul, 2001. 
14 Ankara Anla�ması’ndaki gümrük birli�i ile Katma Protokol’de gümrük birli�i tanımları farklıdır. Katma Protokol’de gümrük birli�i ba�lı�ı 

altında Türkiye ve Topluluk Arasında Gümrük Vergilerinin Kaldırılması (Md. 7-16) ve Ortak Gümrük Tarifesinin Türkiye Tarafından Kabulü 

(Md. 17-20) olarak iki alt ba�lık yer alır. Akit Taraflar Arasındaki Miktar Kısıtlamalarının Kaldırılması ise, ayrı bir bölüm (Md. 21-30) 

olarak düzenlenmi�tir.  
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otomatik olarak gerçekle�meyecektir. Roma Antla�ması’nda, 4’er yıldan 3 dönemlik bir geçi� 

dönemi öngörülmü� fakat 12 yıl sürelik olan bu dönemin en fazla 14 yıla kadar uzatılabilece�i 

belirtilmi�tir (Roma Antla�ması, Md. 8). 

 

1.4.4. Tam Üyelik Ba�vurusu 

Türkiye’nin Katma Protokol’de ön görülen dönemleri tamamlamadan, 14 Nisan 1987 

tarihinde Toplulu�a tam üyelik ba�vurusunun altında yatan ekonomik, siyasi ve sosyal 

nedenler �unlardır, 

a. Taviz yıpranması. 

b. Türkiye’nin ekonomide yaptı�ı reformlar sonucunda dı�a açılması. 

c. Toplulu�un önce kuzeye, sonra güneye geni�lemesi. 

d. Tam üyeli�in sa�layaca�ı avantajlardan yararlanma. 

e. Mali katkı eksikli�i. 

f. Sosyal alandaki sorunların giderilmesi. 

g. Son katılan üyelerin rekabet korkularına engel olmak. 

h. Tek taraflı yükümlülükten kurtulma iste�i. 

i. Tam üyelik için milli güvenlik kurulu kararı. 

j. Kalkınma planlarında tam üyelik konusunda yer alan hükümetler 

k. Yunanistan faktörü. 

l. Savunma faktörü. 

 

1.4.5. ��gücü, Hizmet ve Sermayenin Serbest Dola�ımı 

Ankara Anla�ması ve Katma Protokol, Topluluk ile Türkiye arasında sadece gümrük 

birli�ini öngörmemi�tir. Malların serbest dola�ımının yanında, i�gücü, hizmetler ve 

sermayenin de serbestli�ini amaçlamı�tır. Fakat bu üç konudaki hükümler genelde ba�layıcı 

olmayıp, gelece�e yönelik dilekler niteli�indedir. Türk i�günün Topluluk içinde dola�ımı 

Ankara Anla�ması, Katma Protokol. maddelerinde düzenlenmi�tir. Ankara Anla�ması 

i�gücünün serbest dola�ımının gerçekle�tirilmesinin, Roma Antla�ması’nın 48. ve 50. 

maddelerine dayandırılaca�ını belirtmi�tir. Serbest dola�ım, Ankara Anla�ması’nın yürürlü�e 
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giri�in izleyen 12. yılın sonu ile 22. yılın sonunda kademeli olarak gerçekle�tirilecektir. Bu 

konuda izlenecek yöntemler, Konsey tarafından belirlenecektir . 

Yerle�me serbestisi ve serbest hizmet edimi di�er bir deyi�le hizmetlerin serbest 

dola�ımı, serbest çalı�anların “dola�ım serbestli�ini” kapsamakta yerle�me ve hizmet sunma 

haklarından olu�maktadır. Bir üye ülke vatanda�ının, di�er bir üye ülkede ki�ilere veya 

kurulu�lara hizmet verilmesi hürriyeti anlamına gelen serbest hizmet edimi, Ankara 

Anla�ması, Katma Protokol de düzenlenmi�tir.Topluluk içinde sermayenin serbest dola�ımı 

konusunda çok fazla yol almadı�ı bilinmektedir. Durum böyleyken, Türkiye – Topluluk 

ili�kilerinde sermayenin serbest dola�ımı ile ilgili olarak belli bir a�amanın elde edilmesi 

beklenmemelidir.Zaten amaç, Türkiye ile Topluluk arasında gerçek bir serbest dola�ımının 

gerçekle�tirilmesi de de�ildir. Amaç, Topluluktan Türkiye’ye gelen ve Türkiye’nin ekonomik 

kalkınmasına katkıda bulunacak özel sermayeye tanınan rejimin iyile�tirilmesidir. Sermayenin 

serbest dola�ımının sa�lanması, uzun dönemde gerçekle�tirilecek bir ilkedir. 
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�K�NC� BÖLÜM 

2. �LAÇ SEKTÖRÜNÜN EKONOM�DEK� YER� VE ÖNEM� 

 

2.1. Dünya �laç Sektörü 

2.1.1. Dünya �laç Sektörünün Tarihçesi 

�lk ilaç M.Ö. 1500 yıllarında Mısır’da kullanılmaya ba�lanmı�lardır. M.Ö. 1500’den 

M.S. 1930’lu yıllara kadar çok az sayıda ilaç mevcuttu ve bunlar bazı hastalıkların 

iyile�tirilmesinde veya belirtilerinin giderilmesinde, uykuyu kolayla�tırmada ve a�rı 

dindirmede kullanılan do�a kökenli ve sentetik olmayan ilaçlardı. 

Sentetik kökenli ilaçların bulunması 1930’lu yıllara rastlamaktadır.  Sülfanilamidlerin 

ke�fiyle terapötik devrim adı verilen süreç ba�ladı. Böylece ilaç sanayiini büyüten, geli�tiren 

ve uluslararası bir yapıya kavu�turan üç önemli adım atıldı.  

� sülfanilamidlerin ke�fedilmesi,  

� penisilinin büyük hacimlerde üretim tekniklerinin bulunması,  

� tetracyclinelerin ke�fidir.  

�laç bulu�larının kronolojik geli�imi Ek 1’de verilmi�tir. 

 

� Sülfanilamidlerin Ke�fi; 

I.G. Farbenindustrie Grubunun Bayer bölümünde farmakolojist olarak çalı�an 

G.Domagk’ın yaptı�ı ara�tırmalar sırasında koyu kırmızı renkli boyanın streptococal 

enfeksiyonlara kar�ı etkili oldu�u ke�fedildi (Almanya). Ba�langıçta bu maddenin yeni bir 

madde oldu�u sanıldı, ancak bir süre sonra bunun daha önce ke�fedilmi� ve bir boya maddesi 

olarak I.G.Farbenindustrie tarafından patentlenmi� metabolit sülfanilamid oldu�u anla�ıldı. Bu 

boya maddesinin patent süresinin bitmesiyle bir çok laboratuvar farklı bir alan olan, ilaç 

sanayiinde kullanılması amacıyla yeni ve patent alınabilir sülfanilamid türevlerini geli�tirmek 
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için yo�un bir ara�tırma faaliyeti içine girdi. Bu yo�un ara�tırmaların en önemli iki sebebi �u 

�ekilde sıralanabilir15; 

1. Sülfanilamidin basit kimyasal yapısından dolayı türevlerinin elde edilme kolaylı�ı, 

2. Bu güçlü anti-bakteriyelin ke�fiyle sulfanilamidlere talebin dünyadaki artı� hızının 

pozitif ivmeli olması ve bu durumun ilaç firmaları tarafından kısa sürede fark edilmesi. 

Bu ara�tırma faaliyetlerinin sonucunda sülfanilamidin yeni türevleri birbiri ardına 

ke�fedilmi� ve bunlara harika ilaçlar adı verilmi�tir. Bu ilaçlar terapötik devrimin ba�langıcına 

basamak te�kil eden ilaçlardır. Sülfanilamidlerin bulundu�u dönemde seri üretim teknikleri 

geli�tirilememi� ve ara�tırma i�levi birey ara�tırmacı bazında yürütülen bir yapı 

sergilemekteydi. Fakat penicillinin �kinci Dünya Sava�ı sırasında a�a�ıda açıklanan 

sebeplerden dolayı önem kazanmasıyla seri üretim teknikleri geli�tirilmi� ve ara�tırmalar 

bireysellikten kurtarılmı�tır. 

 

� Penicillin �lacına �li�kin Yeni Üretim Tekniklerinin Bulunması (Büyük Hacimli); 

Sülfa bazlı ilaçların yüksek dozda alındıkları takdirde böbreklerde hasara yol açmaları 

ve 2. Dünya Sava�ı’nın ba�lamasıyla yaralanmalara kar�ı iyi gelecek bir ilaca duyulan ihtiyaç, 

firmaları 1928 yılında ke�fedilmesine ra�men küçük miktarlarda üretilirken bile kar�ıla�ılan 

güçlüklerden dolayı üretiminden vazgeçilen penicilline yöneltti. 1939 yılında penicillinin 

terapötik niteliklerinin farkedilmesiyle bu ilacın seri üretim tekniklerinin ara�tırılmasına 

ba�landı. Bu ara�tırmaya ABD hükümetinin cari fiyatlarla 7 milyon dolarlık, 17 Amerikan ilaç 

firmasının da 20 milyon dolarlık olmak üzere toplam 27 milyon dolarlık bir mali kaynak ile 

ba�landı ve penicillinin seri üretim tekniklerinin bulunmasıyla ara�tırma noktalandı16. Seri-

üretim tekniklerinin ke�fiyle beraber penicillinin üretiminde çok büyük bir artı� kaydedildi. 

1943 yılında 1.7 milyar olan üretim, 1945 yılında 570 milyar üniteye %33529 artı� göstererek 

ula�tı. Penicillinin seri-üretim tekniklerinin ara�tırılması sürecine ABD hükümetinin finansal 

kaynak teminine katkıda bulunması ve ürün patentini isteyen her üreticiye vermesinin 

                                                 

15 Arman Kırım, “Uluslararası �laç Endüstrisinin Ekonomisi”, ODTÜ Geli�me Dergisi, Cilt 14, Sayı 2, Ankara, Ankara Üniversitesi 

Basımevi, Temmuz 1987, s.148. 

16 Arman Kırım, “Uluslararası �laç Endüstrisinin Ekonomisi”, ODTÜ Geli�me Dergisi, Cilt 14, Sayı 2, Ankara, Ankara Üniversitesi 

Basımevi, Temmuz 1987, s.149. 
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neticesinde üretim miktarındaki büyük artı� bu ilacın fiyatına negatif yönde tesir etti ve zaman 

içinde penicillinin fiyatında çok büyük dü�ü�e yol açtı. �öyleki 1943 yılında dozu 20 dolar 

olan ilaç 1945 yılında 1 dolara ve daha sonraları 10 cente kadar dü�tü. Bu son rakam ilacın 

konuldu�u �i�enin maliyetini bile kar�ılayamıyordu.  

Penicillinlerin büyük hacimlerde üretim tekniklerinin bulunması a�a�ıdaki sonuçları 

do�urdu; 

- Yeni ke�fedilen antibiyotiklerin üretim tekniklerine yönelik ara�tırma-geli�tirme 

çalı�malarını te�vik etmekle birlikte, bu ilaçları �ekillendirmede kullanılmak üzere firmaları 

yeni makinelerin geli�tirilmesine yönelik yatırım yapmaya yöneltti. 

- Yeni ilaçların ke�fedilmesine yönelik ara�tırma faaliyetlerini bireysel olarak 

gerçekle�tirilen bilim adamı ile ilaçları eczanelerde hazırlayarak �ekillendiren eczacılık 

fonksiyonunun tarihe karı�masına sebep oldu. 

 

� Tetracyclinelerin Ke�fi; 

�laç üreticisi firmalar, 1949 yılına kadar ürettikleri ilaçları farmasötik yönden 

�ekillendirmeden ve ambalajlamadan toptan olarak di�er ilaç firmaları ve paketleme 

atölyelerine satarlar ve ilaçlar bu ikinci grup firmalar tarafından kapsül, draje, tablet ve 

enjeksiyon haline dönü�türülüp ambalajlanarak mamül ilaç halinde satı�a sunulurdu. Ancak 

Pfizer’in 1949 yılında oxytetracycline’ı, yani terramycine’i ke�fetmesi ve 1950’lerin ba�ından 

itibaren kendi üretti�i ilacı bir satı� ve pazarlama kadrosu kurarak hekimlerle ilaç satı� 

temsilcileri aracılı�ıyla do�rudan ileti�im kurma ve bir da�ıtım a�ı olu�turma kararı alması ile 

birlikte yukarıda bahsedilen toptan satı� tekni�i uygulaması terkedildi. Bu önemli kararın 

alınmasından iki ay kadar sonra Pfizer kendi üretti�i ilaçları kimyasal-jenerik isimler yerine 

marka-adı altında pazarlamak amacıyla 500 bin dolarlık bir harcama yaptı. Böylece ilacın 

tarihinde ilk defa do�rudan üretici firma tarafından ilaç mamul ilaç halinde, ticari tanıtma 

teknikleri kullanılarak ve bir marka-adı altında pazarlama stratejisi uygulanarak satı�a 

sunulmu�tur. Bu yenilikler sayesinde Pfizer satı�ları dört yıl içinde %250 oranında artı� 

sa�lamı� ve 1951 yılında dünya geni�-spectrumlu antibiyotikler piyasasının %25’ine hakim 
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konuma gelmi�tir17. Terramycine’in bu ba�arısı di�er ilaç firmalarını ara�tırmaya yöneltirken 

farklı sektörlerde faaliyet gösteren birçok firmanın ilaç sanayiine akın etmesini sa�ladı. 

�lacın tarihinde yukarıda açıklanan üç önemli adımın sonucunda Batı ülkelerinde ilaç 

sanayii dikey bütünle�mi�, ara�tırma-geli�tirme, da�ıtım ve pazarlama fonksiyonlarının 

tümünü gerçekle�tirebilen büyük kurulu�ların faaliyet gösterdi�i bir sanayi dalı olmu�tur. Bu 

tür kurulu�lar firmalar arası rekabeti �iddetlendirmi�tir. Bunun bir göstergesi olarak 1905-

1935 yılları arasında yılda ortalama 6 ilaç piyasaya sürülürken, bu oran 1935-1945 yılları 

arasında yılda 37 ilaca çıkmı� ve 1948-1958 tarihleri arasında ise hergün yeni bir ilacın 

piyasaya sürülmesi boyutuna ula�mı�tır. 

1960’lardan günümüze kadar piyasaya yeni ilaç sunumu oldukça önemli dü�ü� 

kaydetmi�tir. Bu dü�ü�ün nedenleri �u �ekilde sıralanabilir18. 

- Kolay terapötik alanlarda çok sayıda ilaç ke�iflerinden dolayı bu alanların tükenmesi 

ve zor terapötik alanlarda ise bulgu �ansının az olması, 

- �laçların güvenirlili�ini sa�lamak amacı ile sanayile�mi� ülke hükümetlerinin endüstri 

üzerine uyguladıkları ve artan bir trend izleyen kontrol önlemleri sebebiyle ara�tırma-

geli�tirme faaliyetlerinin maliyetinin artması ve bu sebepten dolayı ara�tırma 

yapılabilen alanların zorunlu olarak daralmasıdır. 

- Tetracyclinelerin ke�fiyle ilaç sanayii, ara�tırma-geli�tirme ve reklam yo�un sanayii 

dalı haline gelmi�tir. 

 

2.1.2. Dünya �laç Sektörünün Yapısal Analizi 

�laç sektöründeki büyük kurulu�ların kökleri 19. yy’a kadar inmesine ra�men dünya 

ilaç sanayii 2. Dünya Sava�ı’ndan sonra tetracyclinelerin ke�fedilmesi ile önemli sektörler 

arasında girebilmi�tir. 1975 ile 1990 yılları arasında bu sektörde farkedilir büyük bir ilerleme 

sa�lanmı�tır. Bu yıllar arasında dünya üretimi yakla�ık iki kat artmı� ve 1980 yılındaki doların 

                                                 
17 Arman Kırım, “Uluslararası �laç Endüstrisinin Ekonomisi”, ODTÜ Geli�me Dergisi, Cilt 14, Sayı 2, Ankara, Ankara Üniversitesi 

Basımevi, Temmuz 1987, s.150. 
18 Arman Kırım, “Uluslararası �laç Endüstrisinin Ekonomisi”, ODTÜ Geli�me Dergisi, Cilt 14, Sayı 2, Ankara, Ankara Üniversitesi 

Basımevi, Temmuz 1987, s.151. 
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de�erine göre 150 milyar dolar olarak gerçekle�mi�tir. Yakla�ık 60 ülke dünya ilaç sanayiinde 

her yıl yakla�ık olarak 100 milyon dolarlık üretim gerçekle�tirmektedir. 19 

Dünya ilaç üretiminin büyük bir kısmı sanayiile�mi� az sayıda ülke tarafından 

yapılmaktadır. �laç tüketimi de aynı �ekilde, üretilen tüm ilaçların %75’i sanayiile�mi� 

ülkelerde geri kalan %25’lik kısım ise geli�mekte olan ülkelerde tüketilmektedir20. �laç 

uluslararası bir karaktere sahip olmakla birlikte dünya ülkeleri için stratejik önem 

ta�ımasından dolayı tekstil, giyim ve hatta çelik sanayii gibi global bir yapıya sahip 

olamamı�tır21. 

�laç sektöründe dünyanın en büyük 20 ilaç firması arasında 8 tanesi Avrupa firması 

olmasına ra�men son yıllarda piyasaya hakim olan ABD firmaları büyüklük ve kararlılık 

açısından Avrupa ilaç firmalarını geride bırakmaya ba�ladılar. Yeni ilaçlar için çıkarılan 

patentlerin %65’i ABD’ye ait iken, AB’ye üye ülke �irketlerin payı %15, Japon �irketlerin ise 

%13 düzeyindedir. Avrupa Toplulukları Komisyonu’nun 2 Mart 1994 tarihinde yayınladı�ı 

tebli�de yukarıda ifade edilen AB �irketlerindeki gerileme ile ilaçların yüksek maliyetinden 

kaynaklanan Üye Devletler’in sa�lık bütçesi üzerindeki baskılar göz önünde tutularak ilaç 

sanayiinin AB sınırları içinde globalle�mesinin yani tek bir pazar olu�turulmasının önemi 

vurgulanmı�tır. Bu tebli�de ilaç sanayiinin rekabet gücünün arttırılılabilmesi için tek pazarın 

güçlendirilmesinin, ilaç patent sisteminin iyile�tirilmesinin, AB’nin ara�tırma-geli�tirme 

programlarının ilaç ara�tırmalarını destekleyecek �ekilde uygulanmasının gereklili�i 

savunulmu�tur. Avrupa �laç De�erlendirme Ajansı’nın kurulması ve Ocak 1995 tarihinde 

Londra’da çalı�malarına ba�laması ile yeni ilaçların piyasaya giri�i kolayla�tırılmı� olacaktır22. 

Tüm bu çalı�maların nihai hedefi 1998 yıına kadar AB’ye üye ülkelerde ilaç sektöründe 

piyasa uyumunu sa�layarak tek pazarı olu�turmaktır23. 

 

                                                 

19 Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World’s Pharmaceutical Industries, USA, UNIDO, 1992, s.3. 

20 Manesh S.Patel, “Geli�mekte Olan Ülkelerde �laç Maliyetleri ve Bunu Dü�ürmek için �zlenecek Politikalar”, Havan (�stanbul 

Eczacı Odası Yayın Organı), Sayı 9-10, (Mayıs 1991), s.33. 

21 Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World’s Pharmaceutical Industries, USA, UNIDO, 1992, s.4. 

22 “�laç Sanayii”, EC News, Sayı 5 (Nisan 1994), s.7. 

23 “�laç Sanayiinde Varolmanın �artı Uzmanla�mak”, Dünya, 16 Aralık 1994. 
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2.1.3. Dünya �laç Sektöründe Yo�unla�ma E�ilimleri 

Dünya ilaç sanayii fiyat-dı�ı rekabet stratejilerinin hakim oldu�u, ürün 

farklıla�tırmasına dayalı oligapolist bir yapı sergilemektedir. �laç sanayiinde rekabet mamul 

ilaç pazarında meydana geliyormu� gibi görünmekle beraber ilaç üretiminin di�er 

a�amalardaki çalı�malar mamul ilaç piyasasını do�rudan etkilemektedir. Ürün mamul ilaç 

haline gelene kadar a�a�ıda belirtilen a�amalardan geçer; 

- Birinci a�ama ilaç üretiminin ara�tırma ve ürün geli�tirme a�amasıdır. Bu a�amadaki 

faaliyetlerin odak noktası yeni bir ilacın ke�fedilmesine yönelik çalı�maların 

gerçekle�tirilmesidir. Yeni ürün ke�fedildikten sonra bunun formülasyonu ve safla�tırılarak 

sentezlenmesi i�lemine geçilir. Bu a�amada yüksek nitelikli kalifiye eleman istihdamının 

gereklili�i, yeni bir maddenin bulunabilmesi için çok fazla sayıda de�i�ik bile�imin test 

edilme zorunlulu�u ve ara�tırma laboratuvarlarının ilk kurulu� maliyetlerinin yüksek olu�u 

harcanan paranın miktarını arttıran etkenlerdir. 

Bu a�amadaki maliyetlerin yüksek olmasından dolayı dünyada ara�tırma-geli�tirme 

çalı�maları büyük firmalar tarafından yapılmaktadır. �öyleki 1961-1978 yılları arasında 

sadece be� ülke (ABD, Fransa, Batı Almanya, Japonya ve �sviçre), dünya piyasasına sürülmü� 

olan gerçek anlamda yeni ürünün %74.1’ini ke�fetmi�lerdir. Giderek artan ara�tırma-

geli�tirme maliyetlerinin bir sonucu olarak potansiyel pazarın büyüklü�ünden dolayı geli�mi� 

ülkelerde görülen hastalıkların tedavisine yönelik çalı�malara öncelik verilirken, geli�mekte 

olan ülkelerde rastlanılan pekçok önemli hastalık, örne�in sıtma gibi, ilgi dı�ı bırakılmaktadır. 

- �laç üretiminin ikinci a�amasını aktif madde ve hammadde üretimi olu�turur. Bu 

a�ama teknik açıdan karma�ık bir yapı sergiledi�inden dolayı büyük sermaye yatırımlarını 

gerekli kılmaktadır. Bunun do�al bir sonucu olarak da ikinci a�amada da tıpki birincisinde 

oldu�u gibi üretim az sayıda firmanın elinde toplanmı� ve yüksek yo�unla�ma düzeyine sahip 

bir yapılanma içindedir. ABD’den bir örnek verecek olursak, 1970 yılında Meprobromate 

tabletleri 50 firma tarafından pazarlanmakla beraber, bu ilacın aktif maddesini üç firma 

üretmekteydi. 

- Üçüncü ve son a�ama mamul ilaç üretim a�amasıdır. Yukarıda yer alan di�er iki 

a�ama ile kar�ıla�tırıldı�ında, hemen hemen her ülkede çok sayıda küçük ve orta ölçekli firma 

ile az sayıda çok büyük çokuluslu �irketler faaliyet etti�inden dolayı, mamul ilaç piyasası 
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fazlaca yo�unla�mı� bir yapı göstermez. Dünyada az sayıda firmanın piyasanın büyük bir 

bölümünü ellerinde tutmalarından dolayı ilaç sanayii oligopolist bir yapı arz etmektedir. 

Tablo 2.1’de mamul ilaç üretiminin ilk a�amasını olu�turan ara�tırma-geli�tirme 

faaliyetlerinde 1994 yılı itibariyle dünyada ilk on içinde bulunan firmalar24 yer almaktadır.   

Tablo 2.1. 1994 Yılı �tibariyle Ara�tırma-Geli�tirme Faaliyetlerine En Fazla Yatırım 
Yapan On Firma. 

Firmanın Adı 1993 Yılı Sıra No 1994 Yılı Sıra No 
Roche 7 1 
Merck Co 3 2 
Ciba-Geigy 1 3 
Smith-Kline Beecham 6 4 
Bristol-Myers Squibb 2 5 
US NIH 5 6 
Lilly 4 7 
Warner Lambert 9 8 
Pharmacia 38 9 
Sanofi 31 10 
Kaynak: �laç ve Kimya Endüstrisi ��verenler Sendikası, Aylık 

Rapor, �stanbul, Ocak-�ubat 1995, s.8. 

 

Grafik 2.1. 2002 Yılında Dünya Pazarına Verilen Yeni Moleküller 
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24 �laç ve Kimya Endüstrisi ��verenler Sendikası, Aylık Rapor, �stanbul, Ocak-�ubat 1995, s.8 
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2.1.4. Dünya �laç Sektöründe Ürün Çe�itlili�i 

�laç sanayiinin önemli özelliklerinden biri ürünlerin çe�itlili�idir. Amerika ve Japonya 

gibi büyük pazarlarda yakla�ık 20.000 çe�it ilaç satılırken, Brezilya, Kore ve Meksika gibi 

geli�mekte olan küçük ülkelerde 10.000’den fazla de�i�ik ilaç piyasada satılmaktadır. 

Türkiye’de ise 3507 olan ilaç çe�idi de�i�ik sunu� biçimleri ile 5049’a ula�maktadır25. 

Dünya be� büyük ilaç pazarı içinde 2003 dönemi baz alındı�ında de�er olarak en fazla 

satılan ilaçların kullanım alanlarına göre da�ılımı a�a�ıda yer almaktadır. 

 

Tablo 2.2. Dünyada �lk 5 Tedavi Grubu (ciro) 

Dünyada �lk 5 Tedavi Grubu (ciro) 

Tedavi Grubu Dünyadaki Payı 
(%) 

Türkiye’deki Payı 
(%) 

Ülser �laçları 6 3.3 

Kolesterol & Trigliserid �laçlar 5 2.9 

Antidepresanlar 4 4.2 

Romatizma �laçları 3 7 

Kalsiyum Antagonistleri 3 2 

Kaynak: IMS Health Türkiye-2003 

 

 

2.1.5. Dünya �laç Sektörünün Genel Profili Ve Firma Tipleri  

Dünyada mamul ilaç üretimi ile u�ra� veren firmaların geçmi�i 19. yüzyıla 

dayanmaktadır. Ancak bu sektörün endüstri içinde önem kazanması 1932-1940 yılları arasında 

sulfonamid ve penisilinin bulunu�u ve 2. Dünya Sava�ı sonrası geli�melere ba�lı olmu�tur26.  

 

 

                                                 

25 �laç ve Kimya Endüstrisi ��verenler Sendikası, Aylık Rapor, �stanbul,  Mayıs-Haziran 1994, s.2 

 
26 �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.107-109. 
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Grafik 2.2. Dünya �laç Pazarının Da�ılımı 

Dünya �laç Pazarının Da�ılımı

50,9

25,4

11,7
7,9 4,1

Kuzey Amerika Avrupa
Japonya Afrika, Asya, Avustralya
Latin Amerika

 

Kaynak: IMS Health Türkiye-2003 

 

Dünyada ilaç firmalarını faaliyet türü ve boyutlarına göre 3 grupta toplamak 

mümkündür.  

 

2.1.5.1. Çok Geli�mi� �laç Endüstrisine Sahip Ülkeler 

ABD �ngiltere �sveç 

Japonya �sviçre Belçika 

Almanya Fransa Hollanda 

 

Bu ülkelerin çok uluslu firmaları arasında son 10 yıldaki çok önemli geli�meler 

ya�anmı�; yatay ve dikey boyutlarda birle�meler meydana gelmi�, 2 veya 3 ülke �irketleri 

arasındaki birle�meler sonunda dev global �irketler olu�mu�tur. Birle�melerin en önemli 

nedenlerinden biri giderek artan Ar-Ge harcamalarının kar�ılanabilmesi ve aynı alanda aynı 

terapötik sınıfa dönük Ar-Ge faaliyetlerinin konsolide edilmesidir. 1960 yılından günümüze 
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kadar pazara verilen yeni ilaçların % 90'dan fazlası bu gruba dahil ülkelerde bulunmu� ve 

geli�tirilmi�tir. 

2.1.5.2. Ara�tırma Kapasitesi Olan Ülkeler * 

Arjantin   Danimarka �srail Macaristan 

Avusturalya Hindistan  �talya Meksika 

Avusturya  �rlanda   Kanada Portekiz 

Çin �spanya  Kore Cumhuriyeti Yugoslavya 

 * Bu gruptaki ülkelerin herbiri 1961-1990 yılları arasında en az 1 yeni molekül  ke�fetmi� ve piyasaya sunmu�tur. 

 

B grubu ülkelerde sadece ara�tırmacı ve üretici firmalar bulunmaktadır. Aralarında 

büyük, entegre firmaların mevcut olmayı�ı ara�tırma, üretim ve da�ıtım imkanlarının A 

grubundaki lider firmalara nazaran daha sınırlı olmasından kaynaklanmaktadır.  

Bu ülke firmalarının içinde yeni ilaç ara�tırma ve geli�tirmesi yapanlar bulunmaktadır. 

Ancak son yıllarda ilaç olarak kullanılabilme potansiyeli olan kimyasalların ara�tırma ve 

geli�tirme a�amalarını tamamlayıp ilaç olarak pazara verilebilmesi için 500 milyon ABD 

dolarına varan harcamalarını kar�ılayabilmek sözkonusu firmalar için mümkün 

olamamaktadır. Bu firmalar A grubundaki firmalara lisans vererek veya çe�itli �artlarda 

anla�arak finansal çözüm sa�lamaktadırlar.  

Dünya pazarlarında Çin, Hindistan, Kore Cumhuriyeti, Brezilya, �talya, �spanya ve 

benzer ülkeler ilaç hammadde üretiminde önemli birer kaynak olmaya devam etmektedirler. 

Özellikle Çin ve Hindistan halen ürün patentini uygulamayı 2005 yılına kadar 

ertelediklerinden ve önemli devlet te�viklerinden yararlandıklarından rekabetçi konumlarını 

geli�tirmi�lerdir.  

 

2.1.5.3. Üretim Kapasitesi Olan Ülkeler: 

- Mamul �laç ve Etkin Madde Üreten Ülkeler: 

Aralarında Türkiye’nin de bulundu�u a�a�ıdaki ülkeler yeni ilaç Ar-Ge’si yapmamakta 

ancak müstahzar ilaç ve ilaç hammaddeleri üretimi gerçekle�tirmektedirler. 
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Bahamalar Bulgaristan Küba Norveç Romanya 

Bolivya Çek Cum. Macaristan Polonya Türkiye 

Brezilya Endonezya Mısır Porto Riko  

 

- Mamul �laç Üreten Ülkeler: 

Aralarında, 

Afganistan Irak Kuzey Kore Özbekistan 

Güney Afrika �ran Nijerya Suriye 

Suudi 
Arabistan 

gibi ülkelerin de bulundu�u 87 ülkede sadece mamul ilaç üretimi yapılmaktadır.  

 

2.1.5.4. Firma Tipleri 

Dünya ilaç sektöründe üç çe�it ilaç üreticisi firma faaliyet göstermektedir27. Bunlar; 

� Birle�en Büyük Firmalar 

� Bulu� Yapan Firmalar 

� Kopya Ederek Ço�altan Firmalar 

 

� Birle�en Büyük Firmalar 

Birle�en firmalar çokuluslu firmalardır, ilaç üretiminde ara�tırma, imalat ve da�ıtım 

faaliyetlerini kendileri gerçekle�tirirler. Büyük ölçekli, yıllık satı�ları 200 milyon ile 1 milyar 

dolar arasında de�i�en ve ürün geli�tirmede önde gelen firmalardır. Bu firmalar ara�tırma ve 

üretim faaliyetleri için gerekli moleküler yapılar (NME’s) geli�tirme imkanına sahiptirler. 

Tablo 1’de ülkeler sahip oldukları firmaların özelliklerine göre dört ana gruba ayrılmı�tır. A 

grubunda yer alan ülkeler, büyük ve ça�da� ilaç sanayiine sahip, bünyelerinde üç çe�it ilaç 

firmasını bulundurmakla beraber büyük birle�en firmaların sektöre hakim oldu�u ülkelerdir. 

Bunlar dünya ilaç üretimi ve ihracatında lider ülkelerdir. Büyük Birle�en Firmaların yanısıra 

ya�lı nüfusun artı�ına paralel olarak ya�lılıkta daha sık ve daha pahalı ilaçların kullanım 

gereklili�i ve halk sa�lı�ını koruma sisteminin i�lerlili�i sayesinde bu ülkelerde ilaç sanayii 

modern yapıya kavu�mu�tur. ABD dı�ında bu grupta yer alan ülkelerde ilaç harcamalarının 

                                                 
27 Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World’s Pharmaceutical Industries, USA, UNIDO, 1992, s. 5-25. 
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yarısından fazlası kamu sektörü tarafından kar�ılanmaktadır. A grubundaki ülkelerde yeni 

bulu�lar global seviyede patent güvencesi altındadır. Firmaların ürettikleri ilaçların da�ıtımı 

bunların yan kurulu�ları veya lisans verdikleri firmalar tarafından yapılmaktadır. Ara girdileri  

onaylı satıcılardan alınır ve ilaçlar genellikle marka-adı ile piyasaya sürülür. A grubunda 

AB’ye üye; Almanya, Belçika, Fransa, Hollanda, �ngiltere, �talya yer almaktadır. 

 

� Bulu� Yapan Firmalar 

Üç çe�it ilaç firması içinde ikinci sırada bulunan bulu� yapan firmalar yeni moleküler 

yapılar ke�fetme ve geli�tirme yetene�ine sahiptirler. Ancak patent süresi dolmu� ilaçları 

üretirler. Yıllık satı�ları 25 ile 200 milyon dolar arasında de�i�ir. Bu gelir seviyesi güçlü 

ara�tırma-geli�tirme çalı�tırmaları için gerekli programların olu�turulmasına ve da�ıtım 

sistemlerinin finansmanına yetmemektedir. Bu tip firmalar yeni moleküler yapılar 

geli�tirdiklerinde ürünü pazarlamak amacıyla lisans anla�malarına ba�vururlar. Bulu� yapan 

firmaların ara�tırma ve da�ıtım yeteneklerinin zayıf olması bu firmaların uluslararası 

piyasalarda faaliyet göstermedi�i anlamına gelmez. Bazıları deniza�ırı ülkelerde bilimsel veya 

ticari ofisler açar ve yabancı firmalarla ortaklık kurarlar. Bazıları da yabancı ülkelerde 

kurdukları yan kurulu�larını i�letirler. 

 

� Kopya Ederek Ço�altan Firmalar 

�laçlarını kopya ederek üreten firmalar ise küçük ölçekli özel sektöre ait veya orta 

ölçekli kamuya ait i�letmelerdir. Ara�tırma yetene�inden yoksun olan bu i�letmeler 

ba�kalarının geli�tirdikleri bilimsel ve teknolojik bilgileri kendi ürünlerini üretirken 

kullanırlar. Bu firmaların üretti�i ilaçların patent ile korunma hakkı yoktur. Bunların üretti�i 

ilaçlar ya bir marka-adı altında yüksek bir fiyattan yada jenerik adı ile daha dü�ük bir fiyattan 

satılırlar. Bu firmaların kullandıkları özel ambalaj malzemeleri ve bazı girdiler (aktif 

parçacıklar gibi) uluslararası ihalelerle veya onaylı satıcılardan temin edilir. Bu firmaların 

ürünleri özel piyasalarda veya kamu piyasalarında satı�a sunulur. Kamu piyasaları geli�mekte 

olan ülkelerde daha fazla önemsenen piyasalardır. 

B grubunda yer alan ülkelerde ilaç sanayii sadece son iki firma tipi olan, bulu� yapan 

ve kopya eden firmalardan olu�mu�tur. Bu ülkelerde faaliyet gösteren firmaların ara�tırma, 
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üretim ve da�ıtım gücü A grubundakilere kıyasla daha zayıftır. Bu ülkelerde bulunan firmalar 

dı� piyasada kıyasıya bir rekabetin içine girmi�lerdir. B grubunda yer alan ülkelerden 

Avusturya, Çin, Danimarka, Macaristan, �spanya ve Yugoslavya ilaç ihraç eden ilk 20 ülke 

arasında olmasına ra�men sadece Çin’in üretim seviyesi Fransa, Almanya ve �ngiltere’nin 

üretim düzeyine yakla�mı�tır. Çin’in bu ba�arısının temelinde kimya sanayiini güçlendirdikten 

sora ilaç etken madde sanayiini kuran ve bu sanayii dalında da yeterli hale geldikten sonra 

mamul ilaç sanayiine yönelen bir basamak sistemi yatmaktadır. Çin, mamul ilaç sanayiini 

güçlendirmek amacıyla yabancı çok uluslu kurulu�larla ortak firmalar kurmu�tur. Bu ülkede 

dikey bütünle�mi�, hem aktif madde hem de mamul ilaç üreten çok sayıda firma 

bulunmaktadır. Buna ek olarak ilaç üretiminin %20’sini olu�turan geleneksel ilaçların üretimi 

için gerekli do�al kaynaklara da sahiptir. AB’ye üye ülkelerden Danimarka, �rlanda, Portekiz 

ve �spanya bulu� yapabilme yetene�ine sahip ve B grubunda yer alan ülkelerdir. 

C grubunda yer alan ülkelerde ilaç sanayii ço�unlukla kopya eden firmalar tarafından 

olu�turulmu�tur. Bu firmalar ya yerli sermaye ile kurulmu� veya çok uluslu firmaların �ubeleri 

olarak kurulmu� yada yerli-yabancı sermayenin ortakla�a kurdu�u firmalardır. Bu grupta yer 

alan ülkeler Yeni Zelanda hariç, yeni ilaçların yaratıcısı de�ildirler. Yeni bir ilacı 

yarattıklarında ise bu ilacı yurtdı�ına ve deniza�ırı ülkelere da�ıtım imkanlarından 

yoksundurlar. 

Bu ülkelerde faaliyet gösteren firmalar ithal edilen girdileri üretimde kullanarak 

mamul ilaç haline getirirler. Türkiye bu grupta terapötik parçacıklar ve nihai ürün (mamül 

ilaç) üreten ülkeler arasında yer almaktadır. AB’ye üye ülkelerden Yunanistan ise bu grupta 

sadece nihai ürün üreten ülkeler arasında bulunmaktadır. 

D grubunda yer alan ülkelerde ise Pazar küçük oldu�undan ve ilaç üretimi 

olmadı�ından talep tamamen ithalat yolu ile kar�ılanmaktadır. AB’ye üye ülkelerden 

Lüksemburg’un ilaç sanayii mevcut de�ildir ve bu grupta yer almaktadır. 

 
Dünya Ülkelerinde Mevcut �laç Sanayii Tipi 

 
A GRUBU: Ara�tırmaya Dayalı Ça�da� �laç Sanayiine Sahip Ülkeler. 
 

Almanya Hollanda �sviçre 
Amerika �ngiltere �talya 
Belçika �sveç Japonya 
Fransa   
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B GRUBU: Bulu� Yapabilme Yetene�ine Sahip Ülkeler.(1) 

Arjantin Finlandiya �spanya Meksika 
Avusturalya Hindistan Kanada Portekiz 
Avusturya �rlanda Kore Cumhuriyeti Rusya 

Çin �srail Macaristan Yugoslavya 
Danimarka    

 
C GRUBU: Kopya yöntemi �le Üretim Yapan Ülke Veya Bölgeler. 

C1: Terapötik Parçacıklar ve Nihai Ürün Üretenler. 

Bahama Adaları(2) Çekoslavakya Mısır Porteriko 
Bolivya Endonezya(3) Norveç Romanya 
Brezilya Küba Polonya Türkiye 

Bulgaristan Macau(4)   

 
C2: Sadece Nihai Ürün Üretenler. 

Afganistan Güney Afrika Malawi Somali 
Angola Habe�istan Malezya SriLanka 

Arnavutluk Haiti Mali Sudan 
Banglade� Honduras Malta Suriye 
Barbados Hong Kong Mauritius Suudi Arabistan 

Beliz Irak Mo�olistan �ili 
Benin �ran Mozambik Tayland 

Birle�ik Arap Emir. Jamaika Myanmar Tayvan 
Bir.Tanzanya Cum. Jordan Namibia Tonga 

Brunei Kamboçya Nepal Trinidad ve Tobago 
Cape Verde Kamerun Nijer Tunus 

Cezayir Kenya Nijerya Uganda 
Cote d’Ivoire Kıbrıs Nikaragua Uruguay 

Dominikan Cum. Kiribati Pakistan Venezüela 
Ekvador Kolombiya Panama Vietnam 

El Salvador Kore Dem.Halk Cum. Papua Yeni Gine Yemen 
Fas Kosta-Rika Paraguay Yeni Zelanda 
Fiji Kuveyt Peru Yunanistan 

Filipinler Lesotho Salomon Zaire 
Gambia Liberya Sey�el Zambia 

Gana Lübnan Sierra Leone Zanzibar 
N n mnm Madagaskar Singapur Zimbabve 
Guyana    
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D GRUBU: �laç Sanayiine Sahip Olmayan Ülke ve Bölgeler. 

Andora Ekvator Ginesi Liechtenstein Dominica 
Antigua ve Barbuda Faeroe Adaları Lüksemburg Laos 

Aruba Fransız Guyanası Maldiv Senegal 
Bahreyn  Gabon Martinique Vanuatu 

Batı Samoa Adaları Gine Mayotte Sen Kitts ve Nevis 
Bermuda Gine-Bissau Merkezi Afrika Cum. San Marino 
Botsvana Greenland Micronesia Sen Lusi 

British Virgin Gröland Moritanya Sen Vensan 
Burkina Faso Guadeloupe Nauru Surinam 

Burundi Guam Netherland Antilles Swaziland 
Butan �zlanda Niue Togo 
Cibuti Katar Reunion Tuvalu 
Çad Kornor Ruanda US Virgin Adaları 

Cook Adaları Kongo Saoma Adaları Umman 
Fransız Polinezyası Libyan Arab 

Jamah 
Sen Tomas ve 
Prens Adaları 

Yeni Kaledonya 

Kaynak: Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World’s Pharmaceutical 
Industries USA: UNIDO, 1992, ss.8-9. 

(1) Bu grup içindeki her ülke 1961 ile 1990 yılları arasında en az bir yeni moleküler yapıyı ke�fedip piyasaya sürmü�tür. 

(2) Firmalar terapötik parçacıkları (tıbbi kimyasalları) ihraç etmek için üretiyorlar. 

(3) Her yabancı fabrikanın üretime ba�lamasından itibaren be� yıl içinde en az bir terapötik parçacı�ı üretmesi istenmektedir. 

(4) Antibiyotikler ihraç edilmek için üretilmektedir. 

Tabloda yer alan ülkeler alfabetik sırayla dizilmi�tir. 

 

Tablo 2.3’de dört ana gruba ayrılmı� ülke ve bölgelerin dünya ilaç üretimindeki ve 

dünya ihracatındaki payları yüzde olarak belirtilirken, bu gruplarda ki�i ba�ına dü�en tüketim 

miktarı 1980 yılındaki doların de�erine göre verilmi�tir. Bu tabloya göre A grubunda yer alan 

10 ülke 1975 ile 1990 yılları arasında ilaç üretiminin %9 oranında arttırıp, ihracatın %10 

oranında azaltarak kendi ülkelerindeki iç talebe yönelmi�ler, böylece ki�i ba�ına dü�en ilaç 

tüketimi %228 oranında bir artı� göstermi�tir.  

Aynı tabloda yer alan B grubundaki 16 ülkenin aynı yıllar içinde ilaç üretimi %6 

oranında azalmı�, ihracatı ise %8 oranında artmı�tır. Bu ülkelerde üretilen ilaç miktarındaki 

dü�ü�e ve ihracatındaki artı�a ra�men ki�i ba�ına dü�en ilaç tüketimindeki %127 oranındaki 

arıt� ilaç ithalatı ile iç talebin kar�ılandı�ı izlenimini yararmaktadır. 

C grubunda yer alan 91 ülke ve bölgenin ilaç üretimi aynı yıllar arasında %3 oranında 

azalma kaydederken, ihracatı %1 oranında artı� göstermi�tir. Üretimlerindeki dü�ü�e ve 

ihracatlarındaki artı�a kar�ılık, ki�i ba�ına dü�en ilaç tüketimindeki %127 oranındaki artı�a 

aynen B grubunda oldu�u gibi C grubunda da iç talebin ithalat yolu ile kar�ılandı�ını 

göstermektedir. 
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D grubunda yer alan 43 ülke ve bölgede ilaç sanayii mevcut olmadı�ından üretim ve 

ihracat yapılmamakta iç talep tamamen ithal edilen ilaçlarla kar�ılanmaktadır. 

 

Tablo 2.3. Ülke ve Bölgelerin Dünya �laç Üretimi ve �hracatındaki Yüzde Payları ve Ki�i 
Ba�ına Dü�en �laç Tüketimi 

 
Dünya 

üretimindeki 
payları (%) 

Dünya 
ihracatındaki 

payı (%) 

1980 yılı $ de�eri 
ile ki�i ba�ına 

dü�en ilaç tüketimi 

Ülkelerin içinde 

bulundukları grup 
1975 1990 1975 1990 1975 1990 

A (10 Ülke) 60 69 78 68 65,8 150,5 

B (16 Ülke) 28 22 19 27 9,6 12,1 

C (91 Ülke ve Bölge) 12 9 4 5 7,4 9.48 

D (43 Ülke ve Bölge) --- --- --- --- 5,4 8.2 

Kaynak: Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World’s 
Pharmaceutical Industries, USA, UNIDO, 1992, s.11. 

 

2.1.5.5. Dünya �laç Sektöründe Üretim 

Dünya ilaç sektöründe üretimin önemli bir bölümü geli�mi� 60 ülkede yapılmaktadır. 

A�ırlıklı AR-GE çalı�malarını gerçekle�tiren çok uluslu �irketler ba�lıca 8 ülke (ABD, 

Japonya, Almanya, Fransa, �ngiltere, �sviçre  �talya, �sveç ) men�eilidir.  

Dünya ilaç üretiminin yakla�ık 1/5'i, geli�mekte olan ülkeler tarafından yapılmaktadır. 

Bu ülkelerde  firmaların ço�unlu�u küçük ölçeklidir ve ürettikleri ilaçların ço�u genellikle 

patent süresi dolmu� markalı ürünlerdir. Sanayile�mi� ülkelerde firmaların bir bölümü jenerik 

ilaç üretiminde uzmanla�mı�tır ve birço�u da kendi etken maddelerini kendileri üretmektedir. 

Buna kar�ılık geli�mekte olan çok az sayıda ülke etken madde üretebilmektedir.  

Hindistan ve Çin iç pazarlarının büyüklü�ü, ilaçta patent uygulamasına henüz 

geçmemi� olmaları, geni� devlet deste�i ile ilaç hammadde üretiminde önemli bir rekabetçi 

konum kazanmı�lardır. Etken madde üreten ülkeler arasında Arjantin, Brezilya, Çin, Mısır, 

Hindistan, Meksika, Güney Kore, Porto Riko, Türkiye sayılabilir.  

Hindistan firmalarının uluslararası pazarlara sübvansiyonlu fiyatlarla çıkması ve Çin 

firmalarının da yine devlet deste�i nedeniyle bu pazarlarda normal ko�ullarda üretim 

maliyetini bile kar�ılamayan, çok dü�ük fiyatlar vermeleri özellikle hammadde üretim ve 
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ihracatımızı çok olumsuz etkilemi�tir. Hint kökenli firmalara kar�ı AB bazı antibiyotikler için 

antidamping soru�turması açmı� olup, bu soru�turma sonucunda sözkonusu firmalar 9 Ekim 

1998 tarihli AB Resmi Gazetesinde yayınlanan bir kararla % 15’e varan oranlarda telafi edici 

bir vergi ödeme cezasıyla kar�ı kar�ıya kalmı�lardır28.  

 

2.1.5.6. Dünya �laç Sektöründe Tüketim 

Ülkelerin ilaç tüketimini etkileyen faktörler arasında bilim ve teknolojide ve buna 

ba�lı olarak da  tıbbi tedavi yöntemlerindeki geli�meler, nüfus artı�ı ve ya� da�ılımı, ortalama 

ya�am süresi , sosyo ekonomik durum , gelir düzeyleri, sa�lık hizmetlerinin düzeyi ve geli�imi 

ve bu hizmetlerden yararlanan ki�i sayısı, da�ıtım sisteminin özellikleri,  ba�ta gelmektedir.  

Geli�mi� ülkelerde ilaç fiyatları, nüfusun büyük bölümü sa�lık sigortası güvencesi 

altında oldu�u için, ilaç tüketimini anlamlı bir �ekilde etkilememektedir.Ancak  ülkeler 

arasında  ki�i ba�ına tüketim açısından büyük farklılıklar görülmektedir Tablo 2.4.’de 

görülece�i gibi Avrupa içinde ilaç fiyatlarında önemli farklılıklar mevcuttur. Almanya,  

Danimarka, Hollanda, Avusturya’da ilaç fiyatları yüksek,   Italya, �spanya ve Fransa'da 

dü�üktür. Ki�i ba�ına tüketim Japonya, ABD, Fransa ve Isviçre' de en yüksek orandadır. 

                                                 
28 �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.114. 
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Tablo 2.4. Çe�itli ülkelerde ki�i ba�ına üretici fiyatlarıyla ilaç tüketimi, 1997 (ABD $) 

Çe�itli Ülkelerdeki Ki�i Ba�ına �laç Tüketimi 

Ülke Üretici Fiyatları ($) 

Kuzey Amerika 670 

Japonya 377 

Almanya 221 

Avusturya 207 

Belçika 250 

Finlandiya 223 

Fransa 284 

Hollanda 159 

�ngiltere 227 

�rlanda 199 

�spanya 182 

�sveç 240 

Isviçre 281 

�talya 207 

Portekiz 208 

Yunanistan 163 

TÜRK�YE 38 

Bulgaristan 24 

Çek Cumhuriyeti 77 

Litvanya 56 

Macaristan 101 

Polonya 80 

Slovenya 163 

Kaynak: EFPIA – IEIS  

 

2.1.5.7. Dünya �laç Sektöründe Dı� Ticaret 

Dünya ilaç ihracatında göze çarpan özellik geli�mi� ülkelerin pazara hakimiyetidir. 

A�a�ıdaki tabloda dünya ilaç ticaretinde ilk 15 ülkenin 1995 yılı ihracat ve ithalat de�erleri 
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verilmektedir. Görüldü�ü gibi ihracatta ve ithalatta de�er olarak Almanya birinci sırayı 

almaktadır29. 

1995 yılı itibariyle dünyada sadece 11 ülkenin ilaçta dı� ticaret dengesi pozitiftir. 

Sadece 5 ülke (Almanya, �sviçre, ABD, �ngiltere ve Fransa) dünya ilaç ihracatının yarıdan 

fazlasını gerçekle�tirmektedirler.  

Tablo 2.5. Çe�itli Ülkelerde �laç Dı� Ticareti 

1995 
Toplam �hracat 
Milyon ABD $ 

Toplam �thalat 
Milyon ABD $ 

ABD 6.554 5.605 

Almanya 10.200 6.470 

Avusturya 1.281 1.655 

Belçika 3.894 3.097 

Danimarka 2.161 898 

Fransa 6.864 5.626 

Hollanda 3.968 3.889 

�ngiltere 7.721 4.326 

�rlanda 2.106 724 

�spanya 1.162 2.242 

�sveç 3.144 1.403 

�sviçre 7.515 2.834 

�talya 3.630 3.902 

Japonya 1.844 4.917 

Kanada 611 1.808 

Türkiye 95 730 

Kaynak: Medicines and Healthcare Denmark, Facts 1998. 
  

                                                 
29 �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.116. 
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2.2. Avrupa Birli�i �laç Sektörü 

2.2.1. Avrupa Birli�i �laç Endüstrisi Genel De�erlendirmesi 

Avrupa Endüstrisi içerisinde ilaç sektörü son derece önemli bir sanayi dalıdır. AB ilaç 

endüstrisinin sektörel örgütlerinden biri olan EFPIA’ya üye ülkelerin verilerinden olu�an 

endüstrinin genel durumuTablo 2.6.’da verilmektedir30.  

Türkiye de EFPIA üyeleri arasında yer almaktadır.  

 

Tablo 2.6. Avrupa �laç Endüstrisi Genel Tablosu 

�laç Endüstrisi  
(EFPIA Ülkeleri Toplamı) 
(Milyon EURO) 

1980 1985 1990 1995 1996 1997 

Üretim 20.336 39.821 63.013 87.184 93.507 100.035 

�hracat  
(EFPIA dı�ı ülkelere) 

v.y. 7.061 9.485 17.594 19.590 24.092 

�thalat  
(EFPIA dı�ı ülkelerden) 

v.y. 1.877 2.460 5.298 6.231. 7.850 

Ticaret dengesi  
(EFPIA dı�ı ülkelerde) 

v.y. 5.184 7.025 12.296 13.359 16.242 

Ar-Ge harcamaları 2.331 4.310 7.752 10.660 11.360 13.441 

�stihdam (ki�i) 380.000 437.613 500.400 516.114 520.598 521.045 

Ar-Ge’de istihdam (ki�i) v.y. v.y. 76.287 79.197 80.295 82.589 

�malatçı fiyatı ile ilaç pazarı 
de�eri v.y. 27.576 42.130 58.133 62.585 67.574 

Perakende fiyatı ile ilaç 
pazarı de�eri v.y. 43.714 67.919 92.150 98.858 104.084 

Yasal sa�lık sigorta 
sistemlerinin ilaç ödemeleri v.y. 26.711 41.156 57.684 62.026 63.600 

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

     

                                                 
30 �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.117-118. 
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Avrupa Birli�i ilaç endüstrisi dünyanın 2. büyük pazarı olarak; ekonomik gücü,    Ar-

Ge boyutu, yeni bulu�ları, sunum becerisi, ticaret performansı, yüksek düzeyde personel 

istihdamı ile Avrupa’nın önde gelen endüstri sektörlerinden biridir. 

Dünya ilaç üretiminin (100 milyar EURO) % 40’ını Avrupa Birli�i ülkeleri       

olu�turmaktadır. 

Avrupa Birli�i ilaç tüketimi (üretici fiyatlarıyla) 67.5 milyar EURO, perakende 

fiyatları ile 104 milyar EURO’dur. Avrupa Birli�i ülkelerin üretici fiyatları ile 1997 pazar 

de�erleri Tablo 2.7.’de yeralmaktadır.  

Tablo 2.7. Ülkelerin Üretici Fiyatlari Ile 1997 Pazar De�erleri 

ÜLKELER EURO Milyon Nüfus (Bin ki�i) 

Almanya 15.735 82.000 

Avusturya 1.345 8.100 

Belçika 2.197 10.200 

Danimarka 811 5.300 

Finlandiya 918 5.100 

Fransa 13.875 58.500 

�ngiltere 7.881 58.900 

Hollanda 1.908 15.600 

�rlanda 479 3.600 

�spanya 5.305 39.300 

�sveç 1.676 8.800 

�sviçre 1.532 7.100 

�talya 8.908 57.500 

Norveç 649 4.400 

Portekiz 1.563 9.900 

Türkiye 1.765 62.700 

Yunanistan 1.027 10.500 

TOPLAM 67.574 447.500 

Kaynak: EFPIA. Key data 1999 Update. 

 

2.2.2. Avrupa Birli�i �laç Pazarı 

Avrupa Birli�i ülkelerinin ilk 5 büyük pazarı Almanya, Fransa, �talya, �ngiltere ve 

�spanya’dır. Bu 5 ülkenin pazarı 17 ülke pazarının % 76,5’ini olu�turmaktadır.  
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521 000 ki�inin istihdam edildi�i (1997) Avrupa Birli�i ilaç endüstrisinde jenerik 

(patenti sona erenler için) ve reçetesiz (OTC) ürünlerde yer almaktadır.   

 
2.2.3. Avrupa Birli�i’nde Paralel Ticaret 

AB’de bir ilacın daha ucuz satıldı�ı bir ülkeden ithal edilerek, bir di�er üye ülkede 

lokal olarak üretilen fakat daha pahalı olarak normal da�ıtım kanallarında satılan aynı ürünle 

paralel olarak satılmasına paralel ticaret denir.     

Paralel ticaretin boyutunu etkileyen en önemli factor Avrupa Birli�i’ne üye ülkelerin 

farklı kontrol mekanizmaları ve farklı oranlardaki depocu ve eczane karları ve KDV 

uygulamalarıdır. Bu durum AB içindeki farklı pazarlarda ilaç fiyatlarının önemli derecede 

farklıla�masına neden olmaktadır.  

Paralel ticaret ilaç sektöründe iki �ekilde ortaya çıkmaktadır.  

 - Aynı ilacın birden fazla üye ülkede üretildi�i ve çok farklı fiyatlarla satıldı�ı 

durumlarda; toptancı (ecza deposu), ucuz fiyatın uygulandı�ı ülkeden aldı�ı ilacı pahalı fiyatın 

uygulandı�ı ülkedeki ecza deposu, eczane ve hastanelere yerli üreticilerin sundu�u fiyatlardan 

daha dü�ük fiyatlarla satmaktadır (paralel ithalat). 

 - Yüksek fiyatlı ülkedeki üreticinin, ilacı yerel pazara sundu�u fiyattan daha dü�ük bir 

fiyatla, o ilacın daha ucuz oldu�u ülkedeki bir ithalatçı veya ecza deposuna satması ve bu 

ilacın, yüksek fiyatlı ülkeye standart da�ıtım sistemindeki fiyattan daha ucuz bir fiyatla geri 

dönmesi (paralel yeniden ithalat) de söz konusu olabilmektedir.  

Türk ilaç sanayiinin üretim kalitesi, ilaç fiyatlarının AB ülkelerine oranla daha dü�ük 

düzeyde bulunması paralel ihracat için bir fırsat olu�turmaktadır. Ülkemizin AB ilaç 

pazarındaki rekabeti büyük ölçüde jenerik ilaçlar dı�satımı ve paralel ticaretle sınırlı 

kalacaktır. Bu durumda paralel ihracat tüm sektör, özellikle lisansörler ve depocular için 

potansiyel bir alternatif olabilecektir. Nitekim  �spanya tüm engellemelere kar�ın 1996’dan 

itibaren AB’inde önemli bir paralel ihracatçı konumuna gelmi�tir.  
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2.2.4. Avrupa Birli�i �laç Sektöründeki Firma Tipleri 

Almanya, Belçika, Fransa, Hollanda, �ngiltere ve �talya’da üç çe�it ilaç firma tipi 

(Büyük Birle�en Firmalar, Bulu� Yapan Firmalar, Kopya Ederek Ço�altan Firmalar) faaliyet 

göstermektedir. Bu ülkelerde piyasaya hakim olan, büyük ölçekli yıllık satı�ları tutarı 200 

milyon ile 1 milyar dolar arasında de�i�en Büyük Birle�en Firmalardır. Bu ülkeler modern ilaç 

sanayiine sahip, yeni ilaçların ke�fedilmesine yönelik çalı�malar yapabilen, dünya ilaç üretimi 

ve satı�ında lider pozisyonunda olan ülkelerdir. 

Ya�lı nüfusun genç olan nüfusa oranla daha fazla olması ve ya�lı nüfusun daha pahalı 

olan ilaçlara ihtiyacına paralel olarak, her insanın sa�lı�ına kavu�turulmasını kendisine hedef 

almı� ve ilaç harcamalarının yarısından fazlasının kamu sektörü tarafından kar�ılanmasına 

yönelik halk sa�lı�ını koruma politikalarının yukarıda bahsedilen ülkelerde yerle�tirilmesi 

sonucunda firmaların ilaç satı�larının ara�tırma-geli�tirme, üretim ve da�ıtım faaliyetleri için 

gerekli finansmanı sa�laması ile bu ülkeler dünya ilaç sanayiinde lider konuma gelmi�tir. 

1991 yılında dünya ilaç sanayiinde lider ilk on firma içinde üç tanesi AB’ye ait 

firmalardır. Bunlar, ikinci sırada Glaxo (�ngiltere), be�inci sırada Hoechst (Almanya) ve 

dokuzuncu sırada Bayer (Almanya) firmalarıdır31. 

Danimarka, �rlanda, �spanya ve Portekiz’de ilaç sanayiinde faaliyet gösteren iki çe�it 

firma tipi mevcuttur. Bunlar Bulu� Yapan ve Kopya Ederek Ço�altan Firmalardır. Bu ülkeler 

yeni ilaç üretebilme yetene�ine sahip olmalarına ra�men ara�tırma, üretim ve da�ıtım 

faaliyetlerinin finansmanı bakımından Almanya, Belçika, Fransa, Hollanda, �ngiltere ve 

�talya’ya nazaran daha zayıf durumdadır. Bu sonucu do�uran en büyük etken bu dört ülkede 

(Danimarka, �rlanda, �spanya, Portekiz) Büyük Birle�en Firmaların mevcut olmamasıdır. 

Yunanistan’da ilaç sanayiinde üretim yapan firmalar sadece Kopya Ederek Ço�altan 

Firmalardır. Bu firmalar ithal girdileri üretim faaliyetlerinde kullanarak nihai ürün olan ilacı 

elde ederler. Yunanistan’ın ilaç sanayii yukarıda yer alan AB’ye üye ülkelere göre az geli�mi� 

                                                 

31 European Commission, Panorama of EU Industry 94, Luxemburg 1994, Section  6. s.51. 
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bir yapıya sahiptir. AB’ye üye son ülke olan Lüksemburg’un ilaç sanayii mevcut de�ildir. Bu 

ülkede ilaç üretimi yapılmamakta, ilaç ihtiyacı mamul ilaç ithalatı ile kar�ılanmaktadır. 

Yunanistan ve Lüksemburg dı�ında kalan di�er on üye ülkenin sahip oldu�u ilaç 

sanayii Türkiye’ye kıyasla daha modern ve çok geli�mi� bir yapı arz etmektedir. Tablo 2.8’de 

AB’ye üye ülkelerde faaliyet gösteren ve Avrupa �laç Sanayiicileri Birli�i EFPIA’ya üye ilaç 

firma sayısı verilmi�tir32. 

Sonuç olarak AB ilaç sanayii yukarıda ifade edilen katkılarından dolayı çok önemli ve 

vazgeçilmez sanayii dalları içinde yer alırken ekonomik yönden AB’nin lokomotif 

sektörlerinden bir olma özelli�i ta�ımaktadır. 

 

Tablo 2.8. AB’ye Üye Ülkelerde (Lüksemburg Hariç) �laç Firma Sayısı 

ÜLKELER F�RMA SAYISIa 
Almanya 464 
Belçika 160 
Danimarka 12 
Fransa 290 
Hollanda 60 
�ngiltere 109 
�rlanda 70 
�spanya 240 
�talya 246 
Portekiz 115 
Yunanistan 55 
Toplam 1821 
Kaynak: EFPIA in Figures, a.g.e., s.20. 
“a” EFPIA (European Federation of 
Pharmaceutical Industries Associations) 
Birli�ine üye firma sayısını vermektedir. 

 

2.2.5. Avrupa Birli�i �laç Sektöründe Üretim 

- Üretim Teknolojisi 

1980’li yıllara kadar AB ilaç sanayiinde mamul ilaç, kimyevi maddelerin kimyasal 

i�lemlerden geçirilmesi ile elde edilirken 1980’lerin ortalarından itibaren, bu ilaç üretim 

metodunun yanısıra, biyolojik maddelerin genetik mühendisli�inin kullandı�ı bilimsel 

                                                 

32 European Federation of Pharmaceutical Industries Associations, EFPIA in Figures, Brussels, 1993, s.20. 
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i�lemlerden geçirilmesi yöntemine dayalı bir teknoloji olan biyoteknoloji uygulanmaya 

ba�lanmı�tır33. 

Biyoteknoloji DNA’nın yeniden birle�tirilmesi (rDNA) ve hücre birle�tirme 

yöntemlerini kullanır. �laç ve a�ı üretiminde (rDNA teknolojisi kullanılarak üretim), yeni 

ürünlerin laboratuvarda saptanmasında ve ilaçların moleküler yapılarının tespit edilmesinde 

biyoteknolojiden yararlanılmaktadır. 

�nsülin biyoteknolojinin ilaç sanayiine kazandırdı�ı ilk üründür. Kanser ve AIDS 

virüsünün tedavi �ekli biyoteknolojik metodlar kullanılarak ara�tırılmaktadır. 

AB’ye üye ülkeler arasında biyoteknoloji alanında önde gelen ülke Danimarka, 

dünyada lider konumda olan ülke ise ABD’dir. Bu teknolojiyi kullanarak üretim yapan ilaç 

firmalarının 1990-1991 yıllarındaki satı�ları (biyoteknolojiyi kullanarak ürettikleri ilaçların 

satı�ları) gözönüne alındı�ında ilk on içine girenler arasında; 6 tanesi ABD, 1 tanesi 

Danimarka, 1 tanesi �sviçre ve 2 tanesi ABD-�sviçre (%40 ABD-%60 �sviçre) kökenli 

firmalardır. 

- Üretim Miktarı 

Dünya ilaç üretiminin % 37,5’i ile Avrupa, ABD ve Japonya’nın hemen önünde, 

dünyanın ilaç üretim merkezi durumundadır. Bu üç bölge  birlikte dünyadaki ilaç üretim 

hacminin yakla�ık % 85’ini olu�turmaktadır. 2002 yılında, EFPIA ülkelerinin ilaç üretimi 

158.600 milyon EURO dolaylarında olmu�tur.  

Avrupa Birli�i’nde ileri teknoloji endüstrisinin önde gelenlerinden biridir. 

EUROSTAT verilerine göre; 

- çalı�an her ki�inin yüksek katma de�eri (102.000 EURO), 

- ortalamanın üstünde bir ileri teknoloji (65.800 EURO) 

- üretim endüstrisi (51.400 EURO)’dir. 

• Avrupa Birli�i’nin toplam üretim katma de�erinin % 3.4’ü (Avrupa Birli�i’nin toplam 

ileri teknoloji endüstrisinin katma de�erinin % 18’i), 

                                                 
33 Panaroma of EU Industry 94, Section 6, s.45. 
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• Avrupa Birli�i’nin özel ve tüzel, toplam AR-GE harcamalarının % 9.8’i (Avrupa 

Birli�i’nin özel AR-GE harcamalarının % 15’i), 

• Avrupa Birli�i’nin toplam üretim ihracatının % 5.1’i (Avrupa Birli�i’nin toplam ileri 

teknoloji endüstrisinin ihracatının % 16.1’i)34.                

Tablo 2.9. Avrupa Birli�i Ülkelerinde �laç Üretimi 

EFPIA 2002 Milyon EURO 

Avustralya 1,344 

Belçika 3,814 

Danimarka 5,334 

Finlandiya 682 

Fransa 30,438 

Almanya 20,671 

Yunanistan 337 

�rlanda 16,605 

�talya 17,508 

Hollanda 5,772 

Norveç 579 

Portekiz 1,469 

�spanya 8,818 

�sveç 5,249 

�sviçre 12,913 

�ngiltere 27,144 

TOPLAM 158,647 

Kaynak: EFPIA’ya üye organizasyonlar 
(resmi de�erler) 

 

 

2.2.6. Avrupa Birli�i �laç Sektöründe �stihdam 

�laç endüstrisine dayalı ara�tırma Avrupa’nın en büyük istihdam alanlarından birini 
olu�turmaktadır. Avrupa Birli�i’nde AR-GE’de çalı�an personelin % 5’i ilaç ara�tırma 
biriminde görev yapmaktadır. 

                                                 
34 http://www.efpia.org 
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�laç endüstrisine dayalı ara�tırma aynı zamanda dolaylı olarak üç kat daha fazla 
istihdam sa�lamaktadır. Bu da yüksek katma de�er i�lerinin önemli bir oranıdır (örne�in, 
bilimsel klinikler, üniversiteler gibi). AR-GE aktiviteleri üniversite ve hastanelerle çok yakın 
ili�kide oldu�undan, ilaç endüstrisinde binlerce ara�tırmacı üniversite ve sa�lık merkezlerinde 
yer almaktadır. Endüstri 100.500’ü AR-GE’de olmak üzere, yakla�ık 588.100 ki�iyi direkt 
olarak çalı�tırmaktadır35. 

  
Tablo 2.10. Avrupa Birli�i Ülkelerinde �laç Sektöründe �stihdam 

EFPIA 2002 Ki�i 

Avustralya 9,200 

Belçika 25,408 

Danimarka 15,131 

Finlandiya 7,110 

Fransa 98,100 

Almanya 114,990 

Yunanistan 11,000 

�rlanda 20,000 

�talya 83,670 

Hollanda 15,800 

Norveç 4,572 

Portekiz 10,897 

�spanya 38,400 

�sveç 21,200 

�sviçre 29,613 

�ngiltere 83,000 

TOPLAM 588,091 

Kaynak: EFPIA’ya üye organizasyonlar 
(resmi de�erler) 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

                                                 
35 http://www.efpia.org 
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Grafik 2.3. �laç Endüstrisinde �stihdam (1985-2003) 
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Grafik 2.4. �laç Endüstrisinde AR-GE’de �stihdam (1985-2003) 
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2.2.7. Avrupa Birli�i �laç Sektöründe Dı� Ticaret 

- �hracat 

2002 ilaç ticaret verileri, Avrupa’da ilacın üretim ve da�ıtım �eklinde bazı 

de�i�ikliklere i�aret etmektedir. Son yıllarda bir çok firma üretim ve da�ıtım servislerini 

yeniden düzenlediler. Bu da Belçika, Almanya ve �rlanda gibi bazı Avrupa ülkeleri arasındaki 

ticari de�i�imin önemli oranda artmasıyla sonuçlanmı�tır. 

2002 yılında, EFPIA ülkelerinin ilaç ihracatı toplam 144.000 milyon EURO’dur. 

EFPIA olmayan ülkelerin ihracatı ise 53.100 milyon EURO olarak hesaplanmı�tır; bu da 

toplam ihracatın % 36.9’udur. Avrupa’ya ilaç ihracatçısı olarak ABD’nin artan önemiyle 

beraber, Avrupa Birli�i’nin ilaç sektöründeki asıl ticari ortakları ABD ve �sviçre’dir36. 

Tablo 2.11. Avrupa Ülkelerinde �laç Sektöründe �hracat (2002) 
EFPIA 2002 Milyon EURO 

Avustralya 3,042 

Belçika 23,102 

Danimarka 4,082 

Finlandiya 443 

Fransa 14,467 

Almanya 18,794 

Yunanistan 273 

�rlanda 15,814 

�talya 10,099 

Hollanda 7,587 

Norveç 406 

Portekiz 346 

�spanya 3,909 

�sveç 4,749 

�sviçre 20,961 

�ngiltere 15,948 

TOPLAM 144,022 

Kaynak: EFPIA’ya üye organizasyonlar 
(resmi de�erler) 

 

                                                 
36 http://www.efpia.org 
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- �thalat 

2002 yılında EFPIA ülkelerinin toplam ilaç ithalatı 108.100 milyon EURO’dur, bunun % 

17.7’si EFPIA olmayan ülkelerden sa�lanmı�tır. ABD’nin artan önemiyle birlikte, Avrupa 

Birli�i’nin ilaç endüstrisindeki en önemli ortakları ABD, �sviçre ve Japonya’dır. 2002 yılında 

Avrupa Birli�i’nin bu 3 ticari orta�ı,  ithalatın % 86.6’sını sa�lamı� ve ihracatın % 50.8’ini 

almı�tır37. 

Tablo 2.12. Avrupa Ülkelerinde �laç Sektöründe �thalat (2002) 
EFPIA 2002 Milyon EURO 

Avustralya 3,092 

Belçika 22,277 

Danimarka 1,406 

Finlandiya 1,036 

Fransa 8,100 

Almanya 19,362 

Yunanistan 895 

�rlanda 2,093 

�talya 10,225 

Hollanda 6,625 

Norveç 992 

Portekiz 1,387 

�spanya 6,101 

�sveç 1,803 

�sviçre 10,531 

�ngiltere 11,838 

TOPLAM 108,063 

Kaynak: EFPIA’ya üye organizasyonlar 
(resmi de�erler) 

 
 
 
 

 

                                                 
37 http://www.efpia.org 
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2.2.8. Avrupa Birli�i �laç Sektöründe Ara�tırma Geli�tirme Faaliyetleri 

�laç sanayiinde ara�tırma-geli�tirme faaliyetleri, uzun süreli, yüksek maliyetli ve bu 

çalı�manın birinci bölümünde de�inildi�i gibi, yeni bir ilacın üretiminde ilk a�amayı olu�turan 

faaliyetlerdir. Yeni elde edilmi� (sentezi yapılmı�) aktif bir maddenin ilaç pazarında 

girebilecek hale gelebilmesi için 10 ile 12 yıl arasında bir sürenin geçmesi gerekmektedir. Bu 

süre içerisinde harcanan para 200 milyon ECU (1992 yılındaki kar�ılı�ı 260 milyon 

dolar)’dür. Ara�tırma-geli�tirme faaliyetlerinin bu kadar yüksek yatırım gerektirmesinin 

ardında yatan gerçek yeni ilaçların daha kaliteli, daha güvenli ve daha etkili üretimi için 

gerekli teknik donanımın yüksek maliyetli olmasıdır. Sentezi yapılmı� 10.000 aktif maddeden 

sadece bir veya ikisi pazarlanabilir ilaç haline gelmektedir. 

Sonuç olarak ara�tırma-geli�tirme faaliyetleri riski ve maliyeti yüksek olmakla beraber 

ba�arıya ula�ıldı�ında firmaya patent süresi içerisinde di�er firmalardan daha önde olma 

avantajını sa�layan, ilaç üretiminde en önemli a�amayı olu�turan faaliyetlerdir38. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
�ekil 2.2. �laç Sektöründe AR-GE A�amaları 

                                                 
38 On the Outlines of an Industrial Policy for the Pharmaceutical Sector in the European Community, ss.4-5. 
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Avrupa’da yer alan sektörler içerisinde, ilaç sektörü bütün imalat sektörleri arasında 

AR-GE'ye en fazla para harcayan sektörlerden biridir. 

 

Grafik 2.5. Dünya Pazarına Verilen Moleküler Bulu�lar (2002) 

Kaynak : EFPIA 

Grafik 2.6. Avrupa �laç Sektöründe AR-GE Harcamaları ( Milyon  EURO) 
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770 biyoteknoloji ürünü ilacın çalı�malarının % 25’inin Avrupa’da, % 63’ü ABD ve % 7’si 
Japonya’da gerçekle�tirilmi�tir (1995). Bu oranlardan biyoteknoloji ile ilgili çalı�maların 
Avrupa’da yo�unla�maya ba�ladı�ı anla�ılmaktaır. 

 

Tablo 2.13. Avrupa Ülkelerinde �laç Sektöründe AR-GE Harcamaları (Milyon  EURO) 

EFPIA 2002 Milyon EURO 

Avustralya 125 

Belçika 1,279 

Danimarka 814 

Finlandiya 252 

Fransa 3,360 

Almanya 3,612 

Yunanistan --- 

�rlanda 85 

�talya 914 

Hollanda 401 

Norveç 110 

Portekiz --- 

�spanya 541 

�sveç 1,375 

�sviçre 2,043 

�ngiltere 5,253 

TOPLAM 20,164 

Kaynak: EFPIA’ya üye organizasyonlar 
(resmi de�erler) 

 

 

2.2.9. Avrupa Birli�i Ülkelerinde Be�eri �laç Üretim Standartları (GMP, GLP) 

AB’ye üye ülkelerde be�eri ilaç üretim standartları (Good Manufacturing Practice) 

1991 yılında 356 sayılı yönetmelik (Directive 91/356/EEC) uyarınca yürürlü�e konulmu�tur. 

Bu yönetmeli�in temel amacı be�eri ilaçların geli�tirilmesinde, imalatında ve kontrolünde 

yüksek kalite standartlarını temin etmektir. AB’ye üye ülkelerde üretilen, ihraç veya ithal 
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edilen tüm ilaçların GMP kurallarına uygun olarak üretilmi� olma zorunlulu�u vardır. GMP 

a�a�ıda yer alan alt ba�lıkları kapsar39; 

• Kalite Yönetimi, 
• Personel, 
• Bina ve Kullanılan Araçlar, 
• Belgeleme, 
• Üretim, 
• Kalite Kontrol, 
• �ikayetleri De�erlendirme ve Mamulü Geri Alma, 
• Kendini Denetleme. 

Bu alt ba�lıkları özetleyecek olursak; 

• Kalite Yönetimi: �laç üretimi yapan firmanın temel amacı güvenli, kaliteli ve etkili 

mamül ilaç imalatını sa�lamaktır. Bu hedefe ula�mak üst düzey yöneticilerin sorumlulu�u 

altında olmasına ra�men firmanın di�er bölümlerinde çalı�an personel de bu sorumlulu�a 

i�tirak eder. Yüksek kaliteli, güvenli ve etkili mamül ilaç üretimini gerçekle�tirmek için 

GMP’nin (�yi Üretim Standartları) fonksiyonel olmasını sa�layan bir üretim ve da�ıtım 

sisteminin olu�turulması gerekmektedir. Bu sistemin olu�turulması üst düzey yöneticilerin 

dolayısıyla kalite yönetimi bölümünün görev alanı içinde yer almaktadır. 

• Personel: �laç firmalarında gerekli niteliklere ve tecrübeye sahip, yeterli sayıda 

personel istihdam edilir. Personel firma tarafından hazırlanmı� bir organizasyon planına 

tabidir. Bu planın içinde personelin yetki ve sorumlulukları ile görevleri ve yapılan i�lerin 

açıklaması yer almaktadır. Üretim ve kalite kontrol bölümlerinde çalı�an personel için 

hizmetiçi e�itimin süreklili�i �arttır. Ziyaretçilerin ve e�itilmemi� personelin üretim ve kalite 

kontrol bölümlerine girmemeleri esastır. E�er bu durum tam olarak engellenemiyorsa bu 

ki�ilerin temizlik �artlarından haberdar edilmeleri, özel koruyucu giysiler giyerek bu 

bölümlere alınmaları ve yakından takip edilmeleri gerekir. Üretim ve kalite kontrol 

bölümlerinde çalı�an personelin hasta olmaması, vücudunda herhangi bir açık yaranın 

bulunmaması gerekir. Yeme, içme, ciklet çi�neme veya sigara içme eylemlerinde bulunma, bu 

                                                 

39 Commission of the European Comminities, The Rules Governing Medical Products in the Europen Community (Good 

Manufactoring Practice for Medicinal Products). 
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gibi maddeler ile ki�isel ilaçların üretim ve saklama bölümlerinde bulundurulması yasaktır. 

Üretim sırasında mamül ilaca el ile dokunulamaz. 

• Bina ve Kullanılan Araçlar: Bina ve kullanılan araçlar firma tarafından uygulanan 

ilaç üretim yöntemlerine uygun olmalı, hata riskini arttıran ve ürünün kalitesini azaltan tüm 

etkenleri (toz, kir gibi) ortadan kaldıracak �ekilde tasarlanmalı ve yerle�tirilmelidir. Binaların 

ısı, ı�ık, nem ve havalandırma sistemleri mamül ilacın üretimi ve saklanması esnasında ters 

etki etmeyecek �ekilde ayarlanmalıdır. Binaların tasarımı ve donanımı ha�ere ve di�er 

hayvanların giri�imi engelleyici bir yapıya sahip olmalıdır. Üretim, saklama (depo) ve kalite 

kontrol bölümleri bu bölümlerde çalı�anların dı�ında kalan di�er personelin binaya ilk giri� 

yeri olarak kullanılmamalı ve bu bölümler ayakaltında yer almamalıdır. 

Ba�langıç ve ambalaj maddeleri ile ara ürün ve mamül ilacın saklandı�ı depoların 

yeterli kapasiteye sahip ve iyi saklama ko�ulları uyarınca temiz, kuru ve yeterli ısı derecesinde 

olması gereklidir. Yüksek dereceli aktif maddeler veya ürünlerin saklanması için çok güvenli 

alanlar kullanılmalıdır. 

Mamül ilaçların kalitesini test etmek amacı ile olu�turulan kalite kontrol 

laboratuvarları üretim bölümünden ayrı bir yerde kurulmalı ve yeterli bir alana sahip 

olmalıdır. 

Personelin dinlenme odaları di�er bölümlerden ayrı yerde olmalı, giyinme odası, 

temizlenme yerleri ve tuvaletler personel sayısına oranla yeterli miktarda olmalıdır. Tuvaletler 

üretim ve depo bölümleri ile direkt temas halinde olmamalıdır. 

Üretim bölümünde yer alan araçlar (makineler) imalat sırasına göre yerle�tirilmelidir. 

Bu araçların onarım ve bakım faaliyetleri ürünün kalitesi için risk unsuru olmamalıdır. 

Kullanılan araçların temizli�i yazılı bir yönteme göre yapılmalı, temiz ve kuru ortamlarda 

korunmalıdır. Üretim esnasında mamül ile direkt temas halinde olan makineler ilaçlar ile 

reaksiyona giren, bu ilaçlara kendinden bir�eyler veren veya bunları kendi içine çeken 

maddelerden yapılmı� olmamalıdır. 

Ölçme, tartma, kayıt ve kontrol için kullanılan araçların ayarı ve kontrolü uygun 

metodlar kullanılarak yapılmalıdır. Ba�langıç maddelerinin a�ırlık ölçümleri bu i� için 

ayrılmı� özel bir odada gerçekle�tirilmelidir. 
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• Belgeleme: Belgeleme faaliyeti, ilaç firmaları tarafından gerekli önem verildi�i 

takdirde; mamül ilacın kalitesini arttırıcı bir unsurdur. Teknik tarifnameler, ilacın üretim 

formülleri, hizmetiçi e�itim bilgileri, i� görme yöntemleri ve tutulan kayıtlar yazılı belgeler 

haline getirilmelidir. Hazırlanan belgeler yetki sahibi bireyler tarafından tarih ve imza atılarak 

tasdik edilmelidir. Her belgenin ba�lı�ı ve hazırlanma amacı açıkça belirtilmelidir. Belgeler el 

yazısı ile yazılmamalıdır. Belgelerin açık bir ifade kullanılarak yazılması meydana gelebilecek 

hataları önler. Belgeler üzerinde daha sonra yapılan herhangi bir de�i�iklik nedenleri ile 

birlikte bu belgeye eklenmelidir. 

• Üretim: Üretim faaliyetleri firma tarafından daha önce belirlenmi� i� yapma 

sırasına göre ve i�inin ehli personel tarafından gerçekle�tirilmelidir. Kullanılan bütün 

maddeler, kaplar ve odaların temiz ve etiketlenmi� olması gerekir. Etiketleme i�lemi sırasında 

bu maddeler, kaplar ve odaların statülerini (örne�in karantina, temiz, kabul edilmi�, 

reddedilmi� .... gibi) belirlemek için farklı renklerde etiketler kullanılmalıdır. Kullanılan 

kaplarda olu�an ve maddelerin kalitesini ters yönde etkileyebilecek herhangi bir hasarın 

ara�tırılıp kayıt edilmesi ve kalite kontrol bölümüne bildirilmesi gerekir. Birbirine karı�ma 

riski gözönüne alınarak farklı mamül ilaçların üretimi aynı odanın içinde yapılmamalıdır. 

Mamül ilacın da�ıtımından önce herhangi bir fiziksel zarar görmemesi için karantinaya 

alınması zorunludur. 

  Üretim faaliyetinin her safhasında ürünler ve aktif maddeler mikroplar ve di�er 

bula�ıcı organizmalardan korunmalıdır. Kuru, yüksek derecede aktif ve hassas maddeler ile 

çalı�ırken bunların tozdan korunması sa�lanmalıdır. Ba�langıç maddelerinin birbirleri ile 

mamül ilaç ile birbirlerine bula�ma riski kontrol altına alınamamı� toz, gaz, buhar, serpinti ve 

organizmalı ortamlarda artmaktadır. Toz, gaz, buhar ve serpintilerden kurtulabilmek için 

mamül ilaç üretiminin “Kapalı Sistem” yöntemi kullanılarak gerçekle�tirilmesi gereklidir. 

Ya�ayan organizmalardan kurtulmak için ise ortamın gereken �ekilde temizlenmesi 

zorunludur. 

  Üretim faaliyeti esnasında i� yapma sırasında meydana gelen herhangi bir sapma kalite 

kontrol bölümüne yazılı olarak bildirilmelidir. 

• Kalite Kontrol: Her ilaç firmasında kalite kontrol bölümü organizasyonel yapı 

içinde yer almalıdır. Bu bölüm di�er bölümlerden ba�ımsız olarak faaliyetlerini sürdürebilme 
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olana�ına sahip olmalıdır. Bu bölümün ba�ında gerekli niteliklere ve tecrübeye sahip bir 

yetkili bulunmalıdır. Kalite kontrol bölümü ba�langıç maddelerinin, ara ürünlerin ve mamül 

ürünlerin kalitesini etkileyecek her türlü faaliyeti kontrol etmekle görevlidir. Bu bölüm tüm 

kalite kontrol yöntemlerini kendisi olu�turur, yönlendirir ve yürütür. Aktif maddelerin ve 

mamül ilaçların referans örneklerini saklar. Üretim safhasında kapların, aktif maddelerin ve 

ürünlerin do�ru olarak etiketlenip etiketlenmedi�ini kontrol eder. Ürünlerin kalitesi ile ilgili 

�ikayetlerin sebeplerini ara�tırır ve bütün bu faaliyetleri gerçekle�tirirken yazılı i� talimatlarına 

uyar ve gerekti�inde faaliyetlerini yazılı hale getirip kayıt eder. Bu bölümde çalı�an personel 

test numunesi almak ve üretim faaliyetlerini tetkik etmek amacı ile üretim bölümüne girebilir. 

• �ikayetleri De�erlendirme ve Mamulü Geri Alma: Her firmada �ikayetleri 

de�erlendirme ve mamülü geri alma i�lemlerini organize edip yürütecek iki ayrı bölüm 

olu�turulmak zorundadır. �ikayetleri de�erlendirme bölümünün ba�ında atama yolu ile göreve 

getirilmi� bir ki�i bulunmaktadır. Bu bölüm di�er tüm bölümlerde oldu�u gibi yapacakları 

i�lerin niteli�i ve i� sırasını yazılı olarak kendisi belirler. En önemli görevleri ürünleri ile ilgili 

yapılan �ikayetlerin do�rulu�unu ara�tırıp de�erlendirme yapmak ve bu i�lemler sırasında 

gerçekle�tirilen tüm ölçümlerin sonuçlarını kayıt etmektir. 

  Mamülün geri alma i�lemlerini yürütecek bölümün ba�ında da bir yetkili 

bulunmaktadır. Bu ki�i satı� ve pazarlama bölümlerinden ba�ımsız olmalıdır. Bu bölümün 

verdi�i karar sonucunda geri alınmı� mamülün ne �ekilde de�erlendirilece�ini tayin etmeden 

önce bunların güvenli ve di�er ürünlerden ayrılmı� bir alanda saklanması gerekir. 

• Kendini Denetleme: Firmaların kendisini denetleme faaliyetlerinin amacı “�yi 

Üretim Standartları” (GMP) hedeflerine firmanın ne derecede ula�tı�ını ölçmektir. GMP’ye 

uyumu saptamak amacı ile yapılan kendini denetleme faaliyeti firma içinde yeterli niteliklere 

ve yetkiye sahip bir veya birkaç ki�i tarafından yapılabilece�i gibi firma dı�ından eksperler 

tarafından da gerçekle�tirilebilir. Yapılan tüm bu faaliyetlerin rapor halinde kayıt edilmesi 

esastır. Raporlar denetleme sırasında yapılan tüm gözlemleri kapsamalıdır. 

 

2.2.2.10. Avrupa Birli�i Ülkelerinde Be�eri �laç Denetim Sistemi 

AB ilaç sanayii, mamül ilaçların üretimi ve da�ıtımında kalite, emniyet ve etkinlik 

olmak üzere üç temel unsuru kendileri için ula�ılması gereken hedefler olarak almı�tır. 
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Tefti�ler ve müfetti�ler ula�ılması gereken bu hedeflerin ilki olan kalitenin birer parçasıdır. 

Müfetti�ler, imalatçıları, da�ıtıcıları, ithalatçıları, depoları ve hastaneleri tefti� eder. GMP 

kurallarına uyularak üretimi yapılmı� ilaçların, ilaç sanayiinde birkaç yıl görev almı�, 

endüstriyel eczacılık konusunda uzman, sürekli hizmetiçi e�itime tabi kalifiye müfetti�ler 

tarafından denetlenmesi gerekir. Müfetti�lerin e�itimi ülke içinde ulusal olmalı ve böylece 

ülkenin dörtbir yanında aynı tefti� standartları uygulanır hale gelmelidir. 

�malatçı firmanın GMP kurallarına uygun olarak üretimini gerçekle�tirip 

gerçekle�tirmedi�ini kontrol etmek için yılda bir kere firmanın denetimi yapılır. Bu tür 

tefti�lere genellikle iki müfetti� gönderilir. Müfetti�ler müdürlerine yapmı� oldukları tefti�i bir 

rapor halinde sunarlar. �malatçı firmaya da denetim sonuçları hakkında bir rapor verilir ve 

de�i�tirilmesi gereken unsurlar var ise bu raporda belirtilir. Bunun dı�ında ürün ile ilgili bir 

�ikayet oldu�u takdirde de firmanın denetimi yapılır. 

AB ilaç sanayiinde mamül ilaç, üretim sonunda imalatçı firma tarafından, da�ıtım 

a�amasında eczacılar tarafından ve satı� a�amasında müfetti�ler tarafından olmak üzere üçlü 

kalite kontrol a�amasından geçirilir40. 

 

2.2.11. Avrupa Birli�i Ülkelerinde �laçların Fiyatlandırılması41 

AB ülkelerinde hükümetler ve sa�lık sigorta sistemleri sa�lık harcamalarını kontrol 

etmek için ilaçların fiyatını ve tüketimini etkileyecek pozitif ve negatif listeler, referans fiyat 

uygulaması, kar kontrolu gibi yöntemler uygulamaktadırlar. AB ülkelerinde uygulanan fiyat 

sistemleri ve geri ödeme uygulamaları a�a�ıdaki Tablo 2.14.'de  özetlenmi�tir.  

                                                 

40 �laç ve Kimya Endüstrisi ��verenler Sendikası, Aylık Rapor, �stanbul, Ocak-�ubat 1995, s.6 
41 �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.41-47 
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Tablo 2.14. Avrupa Ülkelerinde �laç Fiyatlandırma Sistemleri 

 ÜLKE F�YAT S�STEM� GER� ÖDEME 

Danimarka  Serbest fiyatlandırma+ endüstri ile 
anla�ma   Referans fiyat  

Hollanda  Serbest fiyatlandırma+ ortalama AB 
fiyatına do�ru gidi�    Referans fiyat  

Almanya Serbest fiyatlandırma   Referans fiyat , �laç bütçesi, Negatif 
Liste   

�ngiltere  Serbest fiyatlandırma, kar kontrolü   Selektif Liste 

�rlanda  Endüstri ile anla�ma   Ortalama AB fiyatına do�ru gidi� 

Finlandiya Serbest fiyatlandırma+ Geri ödeme 
yoluyla kontrol   Pozitif Liste 

�sviçre 3 referans ülke (Alm, Dan, Hol) 
fiyatlarına göre fiyat tesbiti Negatif Liste 

Norveç  Fiyat kontrolü  Pozitif Liste 

�sveç  
Endüstri ile Ulusal Sosyal Güvenlik 
Kurulu'nun yılda bir fiyat 
müzakeresi    

Referans fiyat  

Belçika  Fiyat kontrolü  Pozitif Liste 

Fransa Fiyat kontrolü, hastanelere verilen 
ilaçlarda fiyat serbestisi Pozitif Liste 

�talya Reçeteli ilaçlarda fiyat kontrolü Pozitif Liste 

Yunanistan Fiyat kontrolü  Pozitif Liste 

Portekiz Fiyat kontrolü  Pozitif Liste 

�spanya Reçeteli ilaçlarda fiyat kontrolü Negatif Liste 

Kaynak: MEFA 
 

Fiyatla ilgili önlemlerin ana amacı, ilacın uygun bir maliyetle ve yeterli miktarda 

bulunmasını sa�layarak halk sa�lı�ını korumaktır. Ancak bu önlemlerdeki farklılıklar, ilaç 

ticaretini engelleyebilmekte, bozabilmekte ve ortak pazarı do�rudan etkileyebilmektedir. 

89/105/EEC sayılı “�laçların Fiyatlandırılmaları �le Bunların Ulusal Sigorta Sistemlerine 

Dahil Edilmelerini Düzenleyen Kararların �effafla�tırılması Hakkında Konsey Direktifi” ile; 

AB üyesi ülkelerin, ilaç fiyatlarının kontrol edilmesi  ve ulusal sa�lık sigorta sistemlerinin 

kapsadı�ı ilaç yelpazesinin sınırlandırılması için çıkardıkları kanun, tüzük veya idari bir karara 

dayanan önlemlerini bu Direktif’e uygun hale getirmeleri istenmektedir.  



 70 

Ortak pazar etkinli�ini geli�tirmek ve halk sa�lı�ını korumak için Konsey, ilaç 

pazarına yönelik Topluluk politikasını a�a�ıdaki unsurlara dayandırmaktadır: 

���� Rekabet ve malların serbest dola�ımı ilkelerine uygun olarak tek pazar do�rultusunda daha 

fazla geli�me sa�lama, 

���� Hastaların ilaçlara en kolay biçimde ula�malarını ve üye ülkelerdeki sa�lık hizmetlerinin 

sürdürülebilir bir düzeyde olmasını sa�lama, 

���� Üye ülkeler için ilaç harcamalarının kontrolüne yönelik ekonomik önlemler alma 

gereklili�ini benimseme, 

���� �laçların güvenilirli�i, kalitesi ve etkinli�ini sa�lamak için ilaç sektörünü düzenleyici 

i�levini sürdürme, 

���� Özellikle ilaçların tedavi edici etkinli�ini ve firmaların karlılı�ını iyile�tirmeye yardımcı 

olmak için ara�tırma-geli�tirme faaliyetlerini destekleyerek Avrupa ilaç sektörünün 

rekabetçi yapısını güçlendirmek.  

Üye ülkeler, sa�lık hizmetleri sektörünün gereksinimlerini kar�ılayacak ürünlerin 

sürekli geli�tirilmesi ve üretilmesine yetecek düzeyde geli�mi� bir sanayinin olu�umunu 

desteklemektedirler. Bu do�rultuda harcamaların kısıtlanmasıyla ilgili alınacak önlemlerin 

belirtilen geli�meyi ve amaçlara ula�mayı engellemeyecek düzeyde olmasına ayrıca özen 

gösterilmektedir. Di�er taraftan, ulusal düzeyde alınacak önlemlerin ortak pazardaki rekabette 

ayrıcalık ve sınırlamalar yaratmasına hiçbir zaman izin verilmemektedir. Her ne kadar fiyat 

kontrolü ve geri ödeme sistemlerinin olu�turulması üye devletlerin kendilerine bırakılmı�sa 

da, alınacak her türlü önlemin ortak pazarın i�levini kısıtlayıcı olmaması sa�lanmaktadır. 

Komisyon tüm fiyat kontrol sistemlerinin, fiyatlandırma mekanizmalarının tümüyle �effaf ve 

her türlü ayrımcılı�ın önlenmi� oldu�u bir ortamda i�lemesini talep etmektedir.  

Üye devletler tarafından uygulanan farklı fiyat kontrolü ve geri ödeme sitemleri, AB 

ilaç pazarındaki da�ınıklı�ın en önemli nedeni olarak gösterilmektedir. Fiyatların kontrolü ve 

geri ödeme listelerine dahil edilmesi ile ilgili alınacak ulusal kararların, di�er üye ülkelerden 

ithal edilenler ile yerli ürünler arasında ayrıcalık yaratması hiçbir �ekilde kabul 

edilmemektedir. 

89/105/EEC sayılı Konsey Direktifi, ulusal tedbirlerin objektif ve kanıtlanabilir 

kriterlere dayanmasına, tüm kararların hakkaniyet ilkesine uygun olarak alınmasının 
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sa�lanmasına yöneliktir ve üye devletlerin bu alanda izlemeleri gereken �effaflık kurallarını 

belirlemektedir.  

Konsey, Komisyon'un ilaçlarla ilgili olarak Avrupa'da merkezi fiyatlandırma sistemi 

arayı�ında olmaması, fiyatlandırma ve geri ödeme düzenlemelerinin üye devlet seviyesinde 

olu�turulması gerekti�i görü�ünü benimsemektedir. Ancak ortak pazardaki geli�meler üye 

devletlerin, düzenlemelerini olu�tururken Avrupa Birli�i boyutlarını hesaba katmalarını 

gerektirmektedir. 

AB’de ilaç fiyatları ülkeler arasında önemli farklılıklar gösterebilmektedir. 

Danimarka'da ilaç fiyatları 100 kabul edilerek yapılan bir kar�ıla�tırma sonuçları Tablo 

2.15’de  verilmektedir.  

 Tablo 2.15. Avrupa’da �laç Fiyatları Kar�ıla�tırılması 

ÜLKELER �LAÇ F�YAT KAR�ILA�TIRMA ORANLARI 

Almanya  105.70 

Avusturya 93.25 

Belçika  84.54 

Danimarka 100.00 

Finlandiya   93.60 

Fransa   83.40 

Hollanda   97.07 

�ngiltere   81.12 

�rlanda   86.27 

�spanya   57.45 

�talya   60.18 

Portekiz   85.96 

Yunanistan   62.66 

Kaynak:Medicine and Healthcare Denmark,Facts 1998 
Not:Fiyat kar�ıla�tırılması yapılırken Danimarka fiyatları 
100 birim olarak kabul edilmi�tir. 

 

 Ecza deposu ve eczanelerin kar oranları ve katma de�er vergileri de ülkeden ülkeye 

farklılıklar göstermektedir. Bir ilacın her üye ülkede aynı üretici fiyatıyla satıldı�ı kabul edilse 

dahi toptancı ve perakende fiyatları %12 ile %20 oranları arasında de�i�iklik gösterecektir. Bu 

durum, a�a�ıdaki tabloda gösterilmi�tir: 
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Tablo 2.16. AB ülkelerinde ecza deposu ve eczanelerin kar oranları ve katma de�er 

vergileri. 
        Üretici fiyatı-100 

                  Perakende  fiyatı-100 

ÜLKE ÜRET�C� 
F�YATLARI 

TOPTANCI 
F�YATLARI 

ECZANE F�YATLARI 
(KDV’siz) 

ECZANE F�YATLARI 
(KDV’li) 

Belçika 100 
57 

115 
65 

167 
94 

177 
100 

Danimarka 100 
55 

107 
59 

145 
8 

181 
100 

Fransa 100 
64 

111 
70 

154 
98 

157 
100 

Almanya 100 
55 

116 
64 

157 
87 

181 
100 

Yunanistan 100 
55 

109 
60 

167 
93 

181 
100 

�talya 100 
62 

111 
68 

149 
92 

163 
100 

Hollanda 100 
58 

120 
70 

162 
94 

172 
100 

Portekiz 100 
69 

111 
76 

139 
95 

146 
100 

�spanya 100 
60 

114 
68 

162 
97 

167 
100 

�ngiltere 100 
88 

113 
95 

139 
100 

139 
100 

Kaynak: REM�T ve ulusal makamlar (1994) 

 

AB'de fiyatlandırma sistemleri 3 ana grupta toplanabilir.  

� Serbest fiyatlandırma yapılan ülkeler (örn, Almanya, Hollanda, Danimarka) 

� Kar kontrolu yapılan ülke (�ngiltere) 

� Fiyat kontrolu yapılan ülkeler (örn, Belçika, Fransa, �talya, Yunanistan) 

Aynı grupta yer alan ülkeler arasında da yöntem ve uygulama farkları mevcuttur.  

Genelde fiyat kontrolu reçeteli ilaçlarda yapılmakta, reçetesiz (OTC) ilaçların fiyatları 

ise üretici firmalar tarafından serbestçe belirlenmektedir.  

Bu üç gruptan örnek bazı ülkelerdeki fiyatlandırma sistemleri a�a�ıda belirtilmi�tir.  
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- Fiyat Kontrolu Yapılan Ülkeler 

Belçika 
Belçika üç farklı fiyat kontrol sistemi uygulamaktadır:  

Geri Ödemesi Olmayan �laçlar: 

Fiyatın uygulamaya konulaca�ı tarihten 10 gün önce fiyat bildirimi yapılır. Ürün 

yenilik/de�i�iklik getiren bir müstahzar ise, firma bildirimini yaptı�ı tarihten on gün sonra ilan 

etti�i fiyatı uygulayabilir. Ürün yenilik/de�i�iklik getirmeyen bir müstahzar ise, fiyat artı�ı 

prosedürü uygulanır. 

Reçeteli �laçlar :  

Fiyatın uygulamaya konulaca�ı tarihten 30 gün önce fiyat bildirimi yapılır. Ürün 

yenilik/de�i�iklik getiren bir ürün de�ilse, fiyat artı� prosedürü tatbik edilir ve firmanın bir 

fiyat artı� ba�vurusu yapması gerekir. Bir “yenilik/de�i�iklik gerektiren ürün” (yeni aktif 

madde ve yeni tedavi endikasyonu) tanımının sınırlı oldu�u gerekçesiyle, ço�u vakada fiyat 

artı�ı prosedürü uygulanır.  

Geri Ödemeye Tabi �laçlar:  

Firmalar yeni ilaçlar veya yenilik/de�i�iklik getirmeyen ilaçlar için bir fiyat ba�vurusu 

yapmak durumundadırlar.  

Fiyat ba�vurularını de�erlendiren fiyat komisyonu, ilaç endüstrisi temsilcileri, 

depocular, eczacıların temsilcileri ve kamu kesimi ile sigortacıları temsil eden 

organizasyonları içerir.  

Fiyat artı�ları Ekonomik ��ler Bakanlı�ının fiyatları onaylaması �artına ba�lıdır. Fiyat 

ba�vuruları son fiyat uygulamasında dökümlü bilgileri verilen fiyat yapısını ve bir fiyat artı�ı 

için gerekli olan detayları içermelidir.  

Fransa 

Fransa’da hastanelere satılan ilaçlarla, geri ödemesi yapılmayan ilaçların fiyatları 

üreticilerce serbestçe belirlenmekte, geri ödemesi yapılan ilaçlarda fiyat kontrolü 

uygulanmaktadır. Sosyal sigorta kurulu�ları tarafından geri ödenen ilaçların fiyatları      2 

Temmuz 1999 tarihli kararnameye göre Ekonomik Komite (CEM) ve üretici arasında yapılan 
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resmi anla�ma sonucu belirlenir. Taraflar arasında bir anla�ma sa�lanamazsa fiyatlar hükümet 

kararı ile belirlenir.  

1999 Sosyal Güvenlik Finansman Yasası fiyat seviyesinin ilacın gerçek bir tedavi 

yararı sa�layıp sa�lamadı�ı, aynı tedavi alanında kullanılan di�er ilaçların fiyatları, tıbbi 

ba�lamda haklı gösterilebilir miktarlar (hacim ve rasyonel  kullanımı) gibi unsurlara göre 

tespit edilece�ini hükme ba�lamı�tır. Fiyatlar resmi yayın organında yayımlanması üzerine 

derhal geçerlilik kazanır.  

�spanya 

�spanya'da reçetesiz satılan ilaçlar ile, geri ödeme kapsamına girmeyen reçeteli ilaçlar 

için fiyatlar serbesttir.Geri ödenen reçeteli ilaçlar için ise fiyat kontrolü uygulanmaktadır. 

 Geri ödenen reçeteli ilaçlar için, imalatçının maksimum satı� fiyatı:   

Toplam maliyet (üretim, pazarlama, yönetim ve Ar-Ge) ile ürünün tedavi de�eri; 

öngörülen satı� seviyeleri; 

�spanya ve di�er Avrupa Ülkelerinde benzeri ürünlerin fiyatlarına göre de�i�en bir kâr 

marjı bazında belirlenmektedir.  

Bedeli geri ödenen  ürünlerin fiyatları, Sa�lık Bakanlı�ı ve Tüketici ��leri �daresine 

ba�lı Bakanlıklar Arası Tıbbi �laçlar Komisyonu tarafından kontrol edilmektedir.   

Fiyat de�i�iklikleri yetkili makamların fiyat onayına tabidir. Fiyat artı�ı için ba�vurular 

talebi destekleyen delilleri de ihtiva etmelidir.  

Yunanistan 

Türkiye’ye benzer bir sisteme sahip olması açısından üye ülkeler arasında ayrı bir 

öneme sahip olan Yunanistan’da tüm ilaçlar için fiyat kontrol sistemi uygulanmaktadır.  

�thal veya yerli tıbbi ürünlerin fiyatı Avrupa’da geçerli en dü�ük fabrika teslim 

fiyatlarını a�mamak durumundadır.    

Jenerik ürünlerin fiyatları orijinal ürünlerin  fiyatlarından en az %20 daha dü�ük  

olmak zorundadır.  

�laç fiyatları Geli�tirme Bakanlı�ı tarafından kontrol edilmektedirler. Fiyatlandırma 

komitesi Devlet Bakanları, ülkenin en büyük Hastalık Fonu (IKA), Ulusal �laç �daresi (EOF), 

eczacılar ve sanayi temsilcilerinden kurulmu�tur.      
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Fiyat artı�larına, artı�ın yapılması gerekti�ini do�rulayan maliyet analizi de dahil 

olmak üzere yapılacak bir ba�vuru neticesinde izin verilir.     

Tüm ürünler –ithal edilen, yurtiçinde ambalajlanan ve yurtiçinde üretilen ürünler- için 

hastane fiyatları toptancı fiyatından %13 oranında daha dü�ük olarak belirlenebilmektedir. 

Tüm fiyatlar, Ticaret Bakanlı�ı’nın Sa�lık Bakanlı�ı ile anla�ması sonucunda, bunların 

Resmi Fiyat Bülteni’nde yayımlanmasıyla geçerlilik kazanmaktadır.   

 
- Fiyatların üreticiler tarafından serbestçe belirlendi�i ülkeler 

Almanya 

Almanya'da tüm ilaçların fiyatları üreticiler tarafından serbestçe  belirlenmektedir. 

Firmalar ürünlerinin fiyatlarını de�i�tirmek hususunda  da serbesttirler.  

Almanya geri ödemede  Negatif  Liste Sistemi uygulamaktadır: Piyasaya verilmesi 

kabul edilen bir ilaç, açıkça  hariç tutulmadıkça, bedeli geri ödenecek ilaç olarak   

kendili�inden vasıflandırılmaktadır. (Bir Pozitif Liste sisteminin geli�tirilmesi için yeni bir 

yasa tasarısı hazırlanmaktadır.)  

Danimarka 

Geri ödeme kapsamına girmeyen  ilaçların fiyatları serbesttir. Danimarka Rekabet 

Kurulu ilgili fiyatın “makul” seviyede olmaması durumunda müdahale hakkına sahiptir.    

Geri ödeme kapsamındaki ürünlerin fiyatları ise  izlemeye tabidir.Geri ödenen  tek 

kaynaklı ürünlerin fiyatları, tedavi de�eri ve geri ödenen di�er benzeri ürünlerin fiyatlarına  

göre makul seviyelerde tutulur Fiyat müstahzarın hali hazırda piyasaya sürüldü�ü en fazla on  

ülkede (�talya ve Yunanistan hariç) geçerli ortalama fiyatı a�mamalıdır.  

Hollanda 

Hollanda’da  reçetesiz satılan ilaçlar için serbest fiyatlandırma, reçeteli satılan  ilaçlar 

için ise fiyat kontrolü uygulanmaktadır. Fabrika satı� bedelleri serbestçe belirlenir, ancak yasa 

gere�i Sa�lık Bakanlı�ı, maksimum depocu fiyatını tespit etme yetkisine sahiptir. �laçlar için  

izin verilen maksimum fiyat Belçika, Fransa, Almanya ve �ngiltere’de “mukayese edilebilir 

tıbbi ürünlerin” depocu fiyatının a�ırlıksız ortalama bedelidir. “Mukayese edilebilir tıbbi 

ürünler” ise aynı aktif madde, aynı yitilik ve benzeri (mukayese edilebilir) farmasötik formda 

olan (farmakolojik ba�lamda aynı, tedavi de�eri e�it) ürünler olarak tanımlanmı�tır.    
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Sa�lık Bakanlı�ı, ilgili ürünün fiyatının “öngörülen Avrupa depocu fiyatından” daha 

yüksek bir seviyede belirlenmesi halinde, fiyatın sabit tutulması maksadıyla maksimum 

eczane satı� fiyatlarını belirleme yetkisine sahiptir. Ürünün en azından iki referans ülkede 

piyasada bulunması gerekmektedir. Ürünün belirlenen maksimum fiyattan daha yüksek 

bedellerle satı�ı yasaktır (her ihlal için 100,000-NLG para cezası uygulanır).  Fiyatlar, referans 

ülkelerde fiyat/kur oranı de�i�ikliklerini takiben her altı ayda bir gözden geçirilir.   

- Kar kontrolü uygulayan ülke 

�ngiltere 

�ngiltere’de hastanede kullanılan yeni ilaçlar ve jenerik ilaçların fiyatları pazara ilk 

verili�te serbestçe üreticiler tarafından belirlenir. Ulusal Sa�lık Sistemi (NHS)’e satılan tüm 

markalı tıbbi müstahzarların kâr marjı kontrol edilir. NHS’ye satı�ı yapılan markalı tıbbi 

müstahzarlar için firmalar piyasa fiyatlarını belirlemekte serbesttirler, ancak herhangi bir fiyat 

artı�ına gitmeden önce gerekli onayları almaları gerekir 

 Fiyat sistemi, ilaç sanayi ve �ngiliz Hükümeti arasında yapılan bir anla�maya 

dayanmaktadır. Anla�manın amacı, ilaç firmalarının karlarını kontrol altına almaktır. Buna 

göre, firmalara tanınan kar oranı firmaların kullandıkları sermayenin geri dönü� oranına göre 

hesaplanmakta olup % 21'dir. 

Dönemsel olarak yapılan de�erlendirmelerde; hükümetin sanayiciler ile yaptı�ı 

görü�meler sonucunda elde edilen bilgiler do�rultusunda, temel kar hedefini 

gerçekle�tirememi� firmaların fiyat artı�ına gitmelerine, kar haddini a�an firmaların ise fiyat 

indirimi uygulamalarına karar verilmektedir. 
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2.3. Türk �laç Sektörü 

2.3.1. Türk �laç Sektöründeki Genel Kavramlar42 

2.3.1.1. Sektörün Tanımı 

Sektörü tanımlamak gerekirse; ilaç sanayii be�eri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, 

koruyucu ve besleyici olarak kullanılan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynaklı 

kimyasal maddeleri farmasötik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara göre belirli 

dozlarda basit veya bile�ik farmasötik �ekiller haline getiren ve seri olarak üreterek tedaviye 

sunan bir sanayi dalıdır.  

 

2.3.1.2. Sektörün Sanayi Sınıflandırmasındaki Yeri  

�malat sanayiinin bir dalı olan ilaç sanayii UNIDO'nun Uluslarararası Standart �ktisadi 

Faaliyet Kolları Sınıflandırmasının �malat Sanayi Bölümünde 35 kod numaralı kimya, petrol, 

kauçuk; kömür ve plastik ürünleri sanayii bölümünün 352 di�er kimyasal ürünler ana 

grubunda 3522 kod numarasıyla "�laç Sanayii" adı altında gösterilmi�tir.  

 

2.3.1.3. �lacın Tanımı: 

�laç (Tıbbi Farmasötik Ürün) insanlarda hastalıklardan korunma, tanı, tedavi veya bir 

fonksiyonun düzeltilmesi ya da insan yararına de�i�tirilmesi için kullanılan genellikle bir veya 

birden fazla yardımcı madde ile formüle edilmi� etkin madde veya maddeleri içeren bitmi� 

dozaj �eklidir.  

 

2.3.1.4. �lacın Sınıflandırılması: 

Farmasötik �ekillere Göre �laçların Sınıflandırılması 

  A. Katı �laç �ekilleri 
 1. Tozlar 
 2. Granüller 
 3. Mikropelletler 

                                                 
42 �laç ��verenleri Sendikası, �laç ve �laç Endüstrisi, Ala� Basımevi, �stanbul, 1984. 
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 4. Mikropartiküller 
 5. Pastiller 
 6. Tabletler 

 - Kapsız tabletler 
 - Kaplı tabletler 
 - Efervesan tabletler 

     7. Drajeler 
   8. Kapsüller 

  - Sert jelatin kapsüller 
  - Yumu�ak jelatin kapsüller 

 
B. Sıvı �laç �ekilleri 
 - Çözeltiler 
           - Aromatik sular  
           - �uruplar 
           - Posyonlar 
             - Eliksirler 
             - Kollutuvarlar 
 C. �ki Fazlı Sistemler 

   1. Süspansiyonlar 
 2. Emülsiyonlar 
 3. Gliserol'ler 

    4. Linimentler 
    5. Musilajlar 

 D. Yarı Katı �laç �ekilleri 
  1. Merhemler 
  2. Suppozituvarlar 
  3. Ovuller 
  4. Jeller 
 E. Aerosoller 
  1. Çözelti 
  2. Süspansiyon 
  3. Emülsiyon 
  4. Yarı katı sistemler 
  5. Katı sistemler  
 F. Parenteral Preparatlar 
 1. Enjeksiyon yolu ile verilenler 
   - Çözeltiler (tek doz, çok doz, büyük hacim) 
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   - Süspansiyon 
   - Emülsiyon 
   - Kuru toz (yeniden yapılandırılmak için) 
  2. �mplantlar, pelletler 
 G. Radyofarmasötikler 
 H. Kontrollu Salım Sistemleri  
  1.   Nano ve mikropartiküller 
  2.   Lipozomlar 
  3.   Transdermal sistemler 
  4.   Vajinal sistemler 
  5.   Tabletler (Matriks, �i�me kontrollü, Mukozaya yapı�an) 
  6.   Mini pompalar 
  7.   Oküler sistemler 
  8.   Nasal sistemler 
  9.   Bukkal sistemler 
  10. Rektal sistemler 

I. Di�er Preparatlar 
  1. Göz preparatları 
  2. Kulak preparatları 
  3. Burun preparatları 

  �. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler 
  1. Flasterler 
   - Etkin madde içeren flasterler 
   - Etkin madde içermeyen flasterler 
   - Yakılar 
  2. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler 
 

Tedavi Gruplarına Göre �laçların Sınıflandırılması 
 

  A. Antibiyotikler Ve Di�er Kemoterapötikler 
1. Beta-laktam antibiyotikler: penisilinler, sefalosporinler, karbapenemler, 

 monobaktamlar 
2. Makrolid ve linkozamid antibiyotikler 
3. Tetrasiklinler 
4. Amfenikoller 
5. Aminoglikozidler 
6. Antistafilokokal ilaçlar  
7. Antianaerobik ilaçlar 
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8. Polipeptid yapılı antibiyotikler 
9. Sülfonamidler, ko-trimoksazol ve trimetoprim  
10. Fluorokinolonlar 
11. Antifungaller 
12. Antitüberküloz ilaçlar 
13. Lepraya kar�ı kullanılan ilaçlar 
14. Üriner infeksiyon tedavisine özgü ilaçlar 
15. Antiamibik ve di�er antiprotozoal ilaçlar 
16. Antimalaryal ilaçlar 
17. Antihelmintik ilaçlar 
18. Ektoparazitlere kar�ı kullanılan ilaçlar 
19. Antiviral ilaçlar 
20. Antiseptikler ve dezenfektanlar 
21. Antineoplastik ilaçlar 
22. �mmünomodülatör ilaçlar 

  B. Kalp-damar sistemi ilaçları 
1. Antihipertansif ilaçlar 
2. Periferik vazodilatörler 
3. Antianjinal ilaçlar 
4. Antiaritmik ilaçlar 
5. Kalp yetmezli�ine kar�ı kullanılan ilaçlar 
6. Hipolipidemik ilaçlar 
7. Antitrombotik ilaçlar: antikoagülan ilaçlar, antitrombositik ilaçlar, 

trombolitik ilaçlar 
8. Hemostatik ilaçlar ve replasman için kullanılan hemostatik kan ürünleri 
9. Plazma hacmını geni�leten solüsyonlar, kan ve plazma ürünleri 

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

1. Antitusif ilaçlar 
2. Ekspektoran ilaçlar 
3. Sürfaktanlar 
4. Bronkodilatör ilaçlar ve di�er antiastmatik ilaçlar 
5. Oksijen ve di�er tedavi gazları 

E. Santral sinir sistemini etkileyen ilaçlar 
1. Genel anestezikler 
2. Lokal anestezikler 
3. Nöromüsküler bloke edici ilaçlar 
4. Santral etkili kas gev�eticiler 
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5. Hipnosedatifler 
6. Nöroleptik ilaçlar 
7. Antidepresan ve antimanik ilaçlar 
8. Narkotik analjezikler 
9. Narkotik olmayan analjezikler (nonsteroidal antiinflamatuvar ilaçlar) 
10. Antiepileptik ilaçlar 
11. Parkinson hastalı�ının ve di�er hareket bozukluklarının tedavisinde 

kullanılan   ilaçlar 
  F. Endokrin Sistemi Etkileyen Ilaçlar 

1. �nsülin, oral antidiyabetik ilaçlar ve di�erleri 
2. Kortikosteroidler, kortikosteroid antagonistleri ve ACTH 
3. Tiroid ilaçları: tiroid hormonları, antitiroid ilaçlar, tirotropin ve protirelin 
4. Kalsiyotropik ilaçlar: paratiroid hormonu, D vitamini, kalsitonin, 

bifosfonatlar ve di�erleri 
5. Androjenler, anabolik steroidler ve antiandrojenik ilaçlar 
6. Estrojenler, projestinler ve antagonistleri ve hormonal kontraseptifler 
7. Hipofiz ve hipotalamus hormonları 

G. Otakoidler ve Antihistaminikler 
  H. Vitaminler, Mineraller Ve Kombinasyonlari 
  I. Antianemik ilaçlar 

�. Sindirim sistemi ilaçları 
1. Peptik ülser tedavisinde kullanılan ilaçlar 
2. Laksatif ve pürgatifler 
3. Antidiyareik ilaçlar 
4. Antiemetik ilaçlar 
5. Dijestanlar 
6. Koleretik ve kolagog ilaçlar 
7. Antispazmodikler 
8. Antikolinesterazlar 

  J. Dermatolojik ilaçlar 
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2.3.2. Türk �laç Sektörünün Yapısal Analizi 

2.3.2.1. Sektörde Faaliyet Gösteren Firmalar 

�laç sektöründe 196 kurulu� faaliyet göstermektedir (2001). Bu kurulu�lardan Sosyal 

Sigortalar Kurumu �laç ve Tıbbi Malzeme Sanayii Müessesesi, MSB Ordu �laç Fabrikası 

kamu sektörüne, di�erleri özel sektöre aittir.   

 Türk �laç Sektörü’nde yerle�ik üretim yeri sayıları a�a�ıda verilmi�tir (Sa�lık 
Bakanlı�ı). 
 

�laç Üretim Yeri    : 84 
Tıbbi ve Cerrahi Malzeme Üretim Yeri : 45  
Hammadde Üretim Yeri    : 12 
 

�laç sektöründe faaliyet gösteren 35 yabancı sermayeli firmadan 8 adedinin, 

ülkemizde üretim tesisleri mevcuttur. Di�erleri ilaçlarını fason üretimle, ve/veya ithal ederek 

piyasaya vermektedirler. 

Yerli sermayeli firmaların toplam satı�lar içindeki payı (lisanslı ürünleri de dahil) % 

49; yabancı sermayeli firmaların payı ise % 51 olmu�tur (1998).43 

�laç sektöründe yabancı sermayeli firma sayısında 1984 yılından sonra artı� 

kaydedilmi�tir. Nitekim Servier 1986, Abbott 1987, Rhone Poulenc 1988, Wellcome 1989 

yılında faaliyete geçmi�, Schering ve Knoll firmaları da 1989 yılında Birle�ik Alman 

firmasından ayrılarak ayrı birer pazarlama  �irketi kurmu�lar, Pasteur Merieux 1990, Fresenius 

�laç 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 yılında sektöre girmi�lerdir. 

Ayrıca ülkemizde ayrı ayrı faaliyet gösteren, Glaxo ile Wellcome 1995 yılında 

GlaxoWellcome adıyla, Ciba ile Sandoz 1997 yılında Novartis adıyla birle�erek, yeni statüleri 

içerisinde faaliyetlerine devam etmi�lerdir.  

 

                                                 
43 �LAÇ, 100 Soru 101 Yanıt, �laç Endüstrisi ��verenler Sendikası, 2004, s. 1-5. 



 83 

 

Tablo 2.17. Türk �laç Sektörü’nde �lk 20 Kurulu�–Payları 

Yıllar Pay (%) 

1993 82.0 

1994 84.5 

1995 79.8 

1996 78.9 

1997 77.1 

1998 75.5 

1999 75.3 

2000 72.3 

2001 73.2 

2002 74.3 

Kaynak: �.E.�.S. Türkiye’de �laç 
2003 

 

Türk �laç Sanayi’nin büyük bir bölümü Marmara Bölgesi, �stanbul, Kocaeli, 

Tekirda�’da yo�unla�mı�tır. Bunun nedeni alt yapının daha uygun olu�u, ambalaj malzemeleri 

ve teknik personelin teminindeki kolaylıklar, ula�ım ve ileti�im imkanlarıdır. 

 

2.3.2.2. Türk �laç Sektörü Pazarı ve Kapasite Kullanımı 

Di�er sektörlerden farklı olarak ilaç sanayiinde aynı makinelerde, bile�imi birbirinden 

farklı çok sayıda ilaç üretilmektedir. Bir üretimden di�erine geçerken, GMP kuralları gere�i 

makinelerin temizlenmesi ve ambalaj hatlarının bir önceki üretime ait malzeme kalmayacak 

�ekilde yeniden düzenlenmesi, üretimin ara safhalarındaki beklemeler, kalite kontrol sonuçları 

alınmadan bir sonraki kademeye geçilememesi veya kontaminasyon riski nedeniyle bazı 

makinelerin sadece belirli üretimlere tahsis edilmesi örne�in penisilin türevleri için ayrı, 

sefalosporin türevleri için ayrı, bazı hormonlar için ayrı bina, ayrı alt yapı, ayrı makinalar 

kullanılması zorunlulu�u vardır. Bazen bir ürün elde etmek için aynı makinenin 2-3 defa 

kullanılması (örnek, liyofilize ampul, briket baskı vs.) gibi nedenler pratik kapasitenin teorik 

kapasiteden dü�ük olmasına neden olmaktadır. �laç endüstrisinde teorik kapasite ile pratik 

kapasite birbirinden büyük ölçüde farklıdır. 
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2.3.2.3. Türk �laç Sektöründe Üretim 

- Üretim yöntemi teknolojisi 

Türk �laç Sanayi’nde �yi �malat Uygulamaları (GMP) Yönetmeli�i 1984 yılından 

yürürlü�e girmi�tir. Günümüze kadar üretim teknolojisini yenilemi�, üretim makine parkını 

ülkemiz ihtiyacının üzerinde bir kapasiteye getirmi�tir. 

�laç üretiminde kullanılan teknolojiler, ürünün özelli�ine ve üretim miktarlarına ba�lı 

olarak seçilmektedir. Örne�in, ürüne özel geli�tirilmi�, geleneksel granülasyon ve tablet baskı 

teknikleri kullanıldı�ı gibi, yeni geli�tirilmi� "intensive mixer" granülasyon veya direkt baskı 

yöntemi ile karı�ım hazırlanıp bilgisayar kontrollü tablet baskı makineleri de kullanılmaktadır. 

Genellikle tartım, granülasyon ve ambalaj  hatlarında  son  teknolojiler, tablet , baskı  ve 

kaplama hatlarında ise önemli ölçüde son teknolojiler kullanılmaktadır.  

�laç sektöründe Avrupa ülkelerinde oldu�u gibi, ülkemizde de uluslararası norm ve 

standartlar  uygulanmaktadır. Teknoloji ve kalite standartlarının uluslararası düzeyde olması 

gerekli ve zorunlu bir ön ko�uldur44.  

- Üretim (Müstahsar �laç) 

Türk �laç Sektörü’nde yıllar itibariyle birim kutu üretimi Tablo 2.18’de verilmektedir.  

Ya�anan ekonomik kriz (1994 yılında) üretimde kutu bazında % 13 dü�ü�e neden 

olmu�tur. 1994/1995 arasında % 17, 1995/1996 arasında % 5.5, 1996/1997 arasında % 6.2 ve 

1997/1998 arasında ise  % 4’lük ünite (kutu) bazında üretim artı�ları gerçekle�mi�tir.  

                                                 
44 Türkiye’de �laç, 2003, �laç Endüstrisi ��verenler Sendikası, s. 6. 
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Tablo 2.18. Türk �laç Endüstrisinde Üretim 

Yıllar Hammadde (ton) Kutu 
 (adet) 

1990 9.632 674.446.100 

1991 9.151 721.657.327 

1992 8.807 775.922.204 

1993 10.735 791.223.349 

1994 9.042 692.754.183 

1995 12.646 810.669.000 

1996 11.083 840.999.132 

1997 8.860 885.341.459 

1998 7.076 922.912.131 

1999 5.552 1.005.420.472 

2000 4.980 1.094.000.000 

2001 4.382 952.383.128 

2002 3.909 969.000.000 

 
 

Tablo 2.19. Türkiyede ve Di�er Ülkelerde �laç Sayısı ve Sunu� Biçimleri 

Ülkeler  �laç Sayısı Sunu� 
Biçimleri 

Almanya  9.651 34.858 

Belçika  5.490 6.502 

Fransa 4.340 7.650 

�sviçre 7.014 15.118 

�spanya 5.760 11.882 

�talya 5.430 9.139 

Portekiz 6.651 21.849 

Tayland 9.173 16.909 

Türkiye  3.316 6.549 

Kaynak: �E�S Türkiye’de ilaç 2003. 
    
 



 86 

 
Tablo 2.20. Tedavi Gruplarına Göre �laç Kullanım Oranları (Kutu) 

Tedavi Grubu (%) 
Antibiyotikler 18.1 
A�rı Kesici �laçlar 12.3 
Romatizma �laçları 11.0 
So�uk Algınlı�ı ve Öksürük �laçları 8.4 
Vitaminler, Mineraller, Kan Yapıcı �laçlar 6.4 
Deri Hastalıkları �laçları 5.3 
Sindirim Sistemi �laçları 5.2 
Kalp ve Damar Hastalıkları �laçları 6.1 
Hormonlar 4.5 
Kulak, Burun, Bo�az ve Göz �laçları 4.3 
Sinir Sistemi �laçları 3.7 
Spazm Çözücü �laçlar 1.7 
Astım �laçları 1.6 
Antihistaminikler 1.2 
Laksatifler 1.1 
Tansiyon Dü�ürücüler ve Diüritikler 1.0 
Diyabet �laçları 1.2 
Parazit �laçları 0.7 
Di�er �laçlar 6.4 
Kaynak: IMS Health Türkiye 

 
 
 
 

2.3.2.4. Türk �laç Sektöründe �stihdam 

Türk �laç Sektörü’nde istihdam, Grafik 7’de verilmektedir. Bu verilere göre 1980-1990 

arasında gerçekle�en % 22 istihdam artı�ına ek olarak1990-1994 arasında istihdamda %21‘ lik 

bir artı� izlenmektedir.1994-1998 arasında ise istihdamda % 31 oranında bir artı� 

gözlenmektedir. 1980-1998 arasında % 95’lik toplam artı� gerçekle�mi�tir.  

Türkiye ilaç sanayiinin son 19 yılda istihdamda % 95, yüksek e�itim görmü� personel 

oranında ise 2.5 kat artı� sa�laması önemli bir geli�me olarak de�erlendirilmi�tir.  
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Grafik 2.7. Türk �laç Endüstrisinde �stihdam 
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Kaynak: �.E.�.S. Türkiye’de �laç 1980-2003. 

Tablo 2.21. �laç Endüstrisinde �stihdam 

Meslek Grupları Ki�i Sayısı 

Laborant 212 

Doktor 347 

Eczacı 478 

Teknisyen 615 

Kimyager 793 

Kimya Mühendisi 846 

Biolog 1.035 

Ekonomist 1.255 

Di�er Mühendisler 1.600 

Kalifiye ��çi 2.338 

Düz ��çi 3.366 

�dari Personel 3.969 

Di�er Yüksek Tahsilli Personel 4.695 

Toplam 21.549 

Not: Sektörde çalı�an personel sayısı 10 yılda % 68 
artarak 2002 yılında 21.549 ki�iye ula�maktadır. �laç 
endüstrisinde çalı�anların % 5’i yüksek ö�renim 
görmü�tür. 
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Meslek grupları açısından de�erlendirme yapıldı�ında sektörün bir önemli özelli�i 

görülmektedir. Yüksek e�itim almı� personel oranı di�er endüstri sektörlerinden daha 

yüksektir. 1998 yılı itibariyle yüksek tahsilli personel oranı % 54 düzeyindedir. 

1995-1998 arasında sektörde çalı�an gruplar içinde teknik personel sayısı % 61, 

ekonomist sayısı % 29, ço�unlu�u pazarlama/satı� bölümlerine ait olmak üzere idari personel 

% 38 artmı�tır. Teknisyen sayısında % 43, kalifiye i�çi sayısında    % 16, düz i�çi sayısında % 

12’lik bir artı� ya�anmı�tır. Veriler sektörün yüksek teknolojiye ve otomasyona dönük bir 

istihdam yapısına sahip oldu�unu göstermektedir.  

Sonuç olarak ileri ülkeler ilaç endüstrisinde kar�ıla�ılan duruma benzer �ekilde 

ülkemizde de ilaç sektöründe yüksek teknolojiye uyum sa�layacak yüksek e�itim görmü� 

personel istihdamı artmakta ve buna ba�lı teknik bilgi düzeyi yükselmektedir45.  

 

2.3.2.5. Türk �laç Sektöründe Dı� Ticaret 

Türk �laç Sektöründe 1994-1998 arasında dı� ticaret rejiminde gerçekle�en 

de�i�iklikler; hammadde gereksiniminin % 85’ini ve pazara verilen be�eri ilaçların % 18.5’ini 

ithal yoluyla sa�lanması nedeniyle sektörü önemli ölçüde etkilemi�tir.  

�thalat rejimi ile ilgili sektörü etkileyen ba�lıca de�i�iklikler (1993-1999): 

• �thalatta fiyat kontrolü kaldırılmı�tır.  

• 1.1.1993’den itibaren gümrük vergisine ilaveten alınan D.F.�.F. (Destekleme ve Fiyat 

�stikrar Fonu), ula�tırma altyapı ve belediye, resmi ve damga vergisi kaldırılmı�tır.  

• 1993’den 1995 sonuna kadar AB ve EFTA ülkelerinden yapılan ithalatta G.V. (Gümrük 

Vergisi) ve konut fonunda büyük ölçüde muafiyet sa�lanmı�, ancak bazı ürünlerde belirli 

oranlarda uygulama devam etmi�tir. AB ve EFTA dı�ı di�er ülkelerden yapılan ithalatta 

her iki vergi türü daha yüksek oranlarda uygulanmı�tır.  

• 1.1.1996’dan itibaren AB ve EFTA ve di�er ülkelerden yapılan ithalatta G.V. ve konut 

fonu uygulaması ilaçlarda kaldırılmı�tır.  

                                                 
45 Türkiye’de �laç, 2003, �laç Endüstrisi ��verenler Sendikası, s. 8-9. 
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• �thalattan KDV ve KKDF (Kaynak Kullanımı Destekleme Fonu) alınması devam etmi�tir.  

1990-1995 arasında    % 6 

01.01.1996-22.07.1996 arasında   % 0 

27.07.1996-01.01.1999 arasında  % 6 

01.01.1999’dan sonra   % 3 

oranında KKDF uygulanmı�tır.  

• Dı� ticarette standardizasyon rejimi kararı 10.04.1995’den itibaren yürürlü�e girmi�, TSE 

standartları kapsamındaki ürünlerin kontrolları ilgili kurumlarca yapılmaya ba�lanmı�tır. 

TS-ISO-9000 belgesine sahip firmalar bu kontroldan muaf tutulmu�tur.  

�hracatta ise; 

• Belirlenen oranlarda do�rudan ihracat te�vik primleri 1992 yılından itibaren yürürlükten 

kaldırılmı�tır.  

�laç sektörünün gerçekle�tirdi�i yapısal de�i�imin paralelinde dı� ticarette önemli 

boyutta geli�me olmu�tur (1985/86). 1980'de dı� ticaret hacmi 96.6 milyon ABD doları iken 

1985'de % 68 artı� ile 162.2 milyon ABD dolarına ula�mı�tır. 1990 yılında önemli bir sıçrama 

ile 1985 düzeyinin 2.5 katına çıkan dı� ticaret hacmi 560 milyon ABD dolarına ula�mı�tır. 

Türkiye’de 1990-1998 yılları arasında gerçekle�en nüfus artı�ı, sa�lık hizmetlerinin 

yaygınla�ması ve sa�lık sigortasına tabi olanların artması sonucu mamul ilaç üretim ve 

tüketiminin ülkede artı�ına paralel olarak ilaç etkin ve yardımcı maddelerinin ve ülkemizde 

üretilmeyen mamul ilaçların ithalatında da artı�lar ya�anmı�tır46.  

- �thalat 

Mamul �laç �thalatı 

Ülkemizde ilaç endüstrisi bütün geli�mi� ülkelerde oldu�u gibi bazı ürünleri bitmi� 

halde ithal etmektedir. Bu ilaçların içinde, çok yeni ve yüksek teknoloji gerektiren, DNA 

teknolojisi ile üretilen preparatlar, implante edilen ilaçlar, yeni ilaç ta�ıyıcı sistemler (örne�in 

                                                 
46 �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.17-18. 
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TTS), a�ılar, kan faktörleri, bazı kontrollü salım sistemine sahip olan ilaçlar, insülin, kanser 

ilaçları, bazı hormonlar, radionüklidler bazı oftalmik preparatlar ve antidotlar yer almaktadır.  

Ancak Gümrük Birli�i sonrasında, Sa�lık Bakanlı�ı'nın ilaç ithalatında daha liberal 

davranması ve Tarım Bakanlı�ı tarafından verilen ithal izinleri nedeniyle ülkemizde üretilen 

bazı ürünlerin (örne�in multivitamin preparatları, analjezikler vs) benzerlerinin de ithal 

edildi�i ve mamul ilaç ithalat hacminin giderek arttı�ı gözlenmektedir. 1990-2002 yılları 

mamul ilaç ithalatı miktar ve de�er olarak Grafik 2.8.’de verilmektedir. 1990 yılında 33 

milyon kutu ilaç ithalatı 1998 yılında % 91 artı�la 63 milyon kutuya ula�mı�tır. De�er olarak 

1990’de 83.856 milyon dolarlık mamul ilaç ithalatı 2002’de 842 milyon dolara yükselmi�tir.  

�laç Üretiminde Kullanılan Ba�langıç Maddeleri �thalatı: 

Mamul ilaç üretiminde kullanılan etkin ve yardımcı maddeler yanında ilaç hammadde 

üretiminde kullanılan ara maddeler de dahil olmak üzere 1990-2002 yılları arasında yapılan 

hammadde ithalatı % 226 artı� göstermi�tir47. 

 

Grafik 2.8. �laç Üretiminde Kullanılan Etkin, Ara ve Yardımcı Madde �thalatı (ABD$)   
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47 Türkiye’de �laç, 2003, �laç Endüstrisi ��verenler Sendikası, s. 21. 
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- �hracat 

Dı� pazarlara açılmak ve bu pazarlarda ba�arılı olmak için gerekli alt yapıya sahip olan 

Türk �laç Endüstrisi maalesef 1989 yılında özellikle eski Sovyetler Birli�i, �ran, Irak 

pazarlarında yakaladı�ı ihracat performansını 1991 Körfez Harekatı sonrası yıllarda devam 

ettirememi�,  son yıllarda mamul ilaç ve ilaç hammadde toplam ihracatı 100 milyon ABD $ 

civarında seyretmi�tir. Mevcut potansiyelin de�erlendirilebilmesi için endüstrimizin 

desteklenmesine ve bu desteklerin süreklilik göstermesine ihtiyaç duyulmaktadır.  

Mamul �laç �hracatı 

�hracatta 80’li yılların sonunda ya�anan hızlı çıkı� son yıllarda dura�an bir konuma 

gelmi�tir.  

  �laç hammaddesi ve mamul ilaç ihracatı yaptı�ımız Irak’a Körfez Sava�ı nedeniyle 

uygulanan ambargo sonucu 7. plan döneminde ihracat yapılamamı�tır. Ancak 20 Nisan 1996 

tarihinde BM yetkilileri ile Irak Hükümeti arasında sa�lanan mutabakat do�rultusunda Irak’a 

ilk 6 aylık süre için 2 milyar ABD $ de�erinde petrol ihracatı kar�ılı�ında gıda ürünleri, ilaç, 

tıbbi malzeme ihracatı imkanı do�mu�tur.  

  210 milyon dolarlık ilaç ve tıbbi malzeme alımına izin veren bu kararın 

yayınlanmasından sonra iki ülke arasındaki ticaretin yeniden geli�tirilmesi ve sözkonusu 

ihtiyaç maddelerinin Türkiye’den temini amacıyla Dı� Ticaret Müste�arlı�ı’nın ilgili sektör 

temsilcilerinden olu�an bir Ticaret Heyetiyle Irak’a düzenledi�i gezi programına ilaç 

üreticileri de katılmı�lar ve Irak Sa�lık Bakanlı�ı yetkilileriyle temaslar yapmı�lardır. Ayrıca 

ilaç firmaları 26-29 A�ustos 1996 tarihlerinde gerçekle�en fuara da katılmı�lardır.  

Petrol Boru hattının açılmasından sonra konu yo�un bir �ekilde gündeme gelmi� ve 

Irak’ın alımları ba�lamı�tır. Ancak gerek uluslararası düzeyde ya�anan yo�un rekabet, gerekse 

firmaların ruhsat dosyalarında görülen bazı eksiklikler nedeniyle ruhsat alımlarının gecikmesi 

sonucu, ilk 6 aylık sürede beklenen ihracat düzeyine maalesef ula�ılamamı�tır.  

90’lı yılların ba�larında �ran, Eski Sovyetler Birli�i ve B.D.T.’ye gerçekle�tirilen 

mamul ilaç ve hammadde ihracatında; Eximbank kredilerinin devam etmemesi ve 

ruhsatlandırmada ya�anan bazı problemler nedeniyle beklenen geli�me olmamı�, ihracatta 

dura�an bir dönem ya�anmı�tır.  
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Ülkemizin co�rafi ve stratejik konumu ve ekonomik yapısı yanında Türk �laç 

Endüstrisinin ula�tı�ı teknik seviye, bilgi ve tecrübe birikimi, üretim imkanları endüstrimizin 

önemli ihracat seviyelerine ula�abilmesini sa�layacak alt yapının varlı�ını göstermektedir48.  

Potansiyel pazarlar ve özellikleri 

Türk ilaç endüstrisinin yıllar boyunca geli�tirerek ortaya çıkardı�ı alt yapının varlı�ı 

yanında bazı pazarlarda görülen potansiyel talep endüstrimiz için de�erlendirilmesi gereken 

bir imkan olarak dikkat çekmektedir.  

Mesela, Do�u Blokunun çökmesiyle ortaya çıkan bo�lu�un, sistem yoklu�unun ve 

organizasyon bozuklu�unun 10 yılı bulan sürede hala yeterli seviyede düzeltilememesi Orta 

Avrupa ülkeleri, Rusya Federasyonu ve Orta Asya ülkelerini Türk �laç Endüstrisi için hedef 

pazarlar durumuna getirmi�tir. Örne�in, eski Sovyet Cumhuriyetlerinin yıllık ilaç ihtiyacı 

yakla�ık ABD$ 6 milyardır. Bunun sadece ABD$ 1 milyarlık kısmı yerli üretimle 

sa�lanmaktadır. Bu pazarlardan daha küçük olmakla beraber, tüketimlerinin çok büyük bir 

kısmını ithalat yoluyla kar�ılayan Orta Do�u ve Kuzey Afrika ülkeleri de ilginç pazarlardır.  

Gerekli bazı teknik ve dökümantasyon çalı�malarının tamamlanması ile batı ülkeleri 

firmaları ve pazarları için fason üretim yapılarak mevcud kapasitenin de�erlendirebilmesi de 

imkan dahilindedir.  

Türkiye'de patent mevzuatının sa�ladı�ı olanaklardan yararlanılarak AB ülkelerinde 

ürün patenti koruması süresince yapılamayan patentli ürünün jenerik versiyonunun geli�tirme 

çalı�maları ülkemizde yapılabilir. Bu olanakla, bazı batı ülkeleri için ilaç geli�tirme hizmetleri 

yurdumuzda yürütülebilir. 

Yukarıda belirtilen hedef pazarların en önemli özelli�i içinde bulundukları finansman 

sıkıntılarıdır. Özellikle eski Do�u Bloku ülkeleri, çe�itli sebeplerle de�erlendiremedikleri 

kaynaklarına ra�men, önemli derecede finansman ve serbest döviz sıkıntısı içindedirler. Bu 

ülkelere büyük çaplı satı�ların gerçekle�tirilebilmesi için hemen hemen tek çözüm finansman 

yardımı olacaktır. Bu problem a�ılabildi�i takdirde pazarda mevcut olan ve kar�ılanamayan 

talep önemli ihracat imkanları sa�layacaktır. Nitekim 1989 yılında bu tip imkanların 

                                                 
48 Türkiye’de �laç, 2003, �laç Endüstrisi ��verenler Sendikası, s. 20. 
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sa�lanması ile Türk ilaç endüstrisinin ihracatı önemli seviyelere (ABD$ 141 milyon) 

ula�mı�tır. 

Bir di�er önemli husus da ilacın özelli�ine ba�lıdır. Bilindi�i gibi bir ilacın bir pazara 

girebilmesi, o pazarda belli seviyelere ula�an satı�ı yakalaması, yıllar süren ruhsatlandırma ve 

tanıtım çalı�malarını gerektirmektedir. Sadece ruhsatlandırma i�lemlerinin 2 yıl sürdü�ü 

ülkeler vardır. Bu yüzden kalıcı bir ihracat pazarı ve ihracat seviyesi yakalayabilmek için 

sektörün çalı�malarının sürekli olması gerekmektedir.  

- Öneriler 

Türk ilaç endüstrisi globalle�en, teknik kuralların giderek arttı�ı ve bu kurallara uyma 

maliyetinin yükseldi�i, rekabetin güçle�ti�i dı� pazarlarda ba�arılı olabilmek için hem teknik, 

hem de pazarlama yatırımları, harcamaları yapmak, bu yatırımları  ve harcamaları devam 

ettirmek zorundadır.  

Ancak, Türkiye'deki fiyat sistemindeki problemler, iç tüketimde yüksek KDV oranları, 

da�ıtım kanallarında son yıllarda kar�ıla�ılan iflaslar gibi iç pazarda ya�anılan problemler 

Türk ilaç endüstrisinin karlılı�ını engellemektedir. Dı� pazarlar için gerekli olan yatırım ve 

harcamaları yapabilmek ise ancak firmaların kar ederek bu i�ler için fon olu�turmaları ile 

mümkün olur. Finansal açıdan güçsüz firmaların yüksek rekabet ortamında ba�arılı olmaları 

beklenemez. Bu yüzden her �eyden önce Türk �laç Endüstrisinin mali yapısının 

güçlenebilmesi sa�lanmalıdır. Bu amaçla; mevcut potansiyelin de�erlendirilerek ilaç 

endüstrisinin desteklenmesi ve bu desteklerin sürekli olmasına ihtiyaç vardır.  

• Eximbank kredilerinin artırılması, faizlerinin makul seviyelere indirilmesi, kredi için 

istenen teminat ve ipoteklerin makul düzeye çekilmesi, kredilerin verilmesinde belirli 

kriterlerin uygulanması, bürokrasinin sadele�tirilmesi, bankanın daha fonksiyonel hale 

getirilmesi sa�lanmalıdır.   

• Yüksek sübvansiyonlarla Çin, Hindistan, Güney  Kore ve di�er ülkelerden ithal edilen 

ilaç hammaddelerine antidamping tedbirleri uygulanmalıdır. Üretimlerinin GMP 

kurallarına uygun olup olmadı�ı mahallinde Sa�lık Bakanlı�ı’nca denetlenmelidir.  

• �hracat sigortasının kurumsalla�tırılması için, sistem yerle�inceye kadar riski yüksek 

olan ülkelere yapılan ihracat, gerekirse devlet tarafından sigortalanmalıdır.  
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• Türk ilaç ürünlerinin dı� satımının artması tanıtım faaliyetlerinin artmasına (dünya 

fuarlarına, kongrelerine katılım vb.) önemli ölçüde ba�lıdır. Sektör negatif karlılı�ı 

nedeniyle bu faaliyetlere fon ayıramamaktadır. Bu konuda desteklenmelidir.  

Grafik 2.9. �laç Üretiminde Kullanılan Etkin, Ara ve Yardımcı Madde �hracatı (ABD$) 
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Kaynak: Türkiye’de �laç, 2003, �laç Endüstrisi ��verenler Sendikası, s. 22. 

 

Grafik 2.10. Türk �laç Endüstrisinde �hracatın �thalatı Kar�ılama Oranı (%) 
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Kaynak: Türkiye’de �laç, 2003, �laç Endüstrisi ��verenler Sendikası, s. 22. 

 

 



 95 

2.3.2.6. Türk �laç Sektöründe Yatırım 

Türkiye �laç Endüstrisi 1984 yılında uygulamaya giren yasal düzenlemeler ve 

getirilen te�vikler sayesinde yatırımlarında önemli atılımlar yaparak 1998 sonuna kadar 

toplam 749 Milyon $ tutarında yatırım gerçekle�tirmi�tir (çevre yatırımları hariç). Ancak 

GMP kuralları gere�i dünyadaki teknolojik geli�meyi yakından izlemek ve sürekli uygulamak 

zorunda olan  �laç Endüstrisinin yatırımlarında, a�a�ıdaki Grafik 2.11’den görülece�i gibi 

1991 yılından beri azalma ya�anmı�tır . Bu durumun ba�lıca nedeni endüstrinin son 6 yılda 

sürekli zarar etmesi sonucu yatırımlarına yeterli kaynak ayıramamasıdır.   

Teknolojisi hızla de�i�en ilaç sektöründe rekabet gücünün korunması ve artırılması, 

hizmetin üst düzeyde verilebilmesi için yatırımların belirli bir düzeyde devam etmesi 

zorunludur. Yıllık yatırımların 100-150 milyon dolar düzeyinde gerçekle�mesi gerekti�i 

hesaplanmı�tır. Ancak bu seviyeye 1991 yılından sonra ula�ılamamı�tır.  

 

Grafik 2.11. Türk �laç Endüstrisinde Yatırımlar (TL) 
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 Kaynak: �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.70. 
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Yabancı Sermaye yatırımları:  

 1950’li yıllardan sonra çok uluslu firmalar Türkiye pazarına girerek, yatırımlarını 

�stanbul-Kocaeli illerinde gerçekle�tirmi�lerdir. Bu firmalar ço�unlukla kendi bulu�ları olan 

etkin maddeleri ana  firmadan getirerek mamul ilaç �ekline dönü�türmü�ler ve 

pazarlamı�lardır. Türkiye’de yatırım yapmayan bazı çok uluslu firmalar lisans anla�ması 

yaparak yerli firmalar tarafından üretilen ürünlerini Türkiye pazarına sunmayı tercih 

etmi�lerdir. 

 Sektörel bazda yatırımların te�vik edildi�i 1980’li yıllarda yatırımların tahditli 

uygulandı�ı illerde ilaç yatırımları öncelikle te�vik edilecek yatırım konuları arasında yer 

almı�, yerli firmalar yanında yabancı firmalar da bu imkanı de�erlendirerek komple yeni 

yatırımlar yapmı�lardır. Yöresel bazda yatırımların te�vik edildi�i 1994-1998 yılları arasında 

ise mevcut yatırımlarını tevsi etmi�ler, modernizasyona gitmi�lerdir. 

Bugün, Türkiye’de üretim yapan 8 adet yabancı sermayeli ilaç firması mevcuttur. Bu 

�irketlerin tümünün yabancı orta�ı çok uluslu �irketler olup bu firmalar te�vik mevzuatının 

elverdi�i ölçüde yatırımlarını geli�tirmi�lerdir. 

 

2.3.2.7. Türk �laç Sektöründe Ruhsatlandırma 

 Mevcut Durum 

 Avrupa Birli�i mevzuatına uyum çalı�maları çerçevesinde hazırlanan ve 2 Mart 1996 

tarihinde yürürlü�e giren Ruhsatlandırma Yönetmeli�i gere�i ruhsat dosyalarında istenen 

bilgi ve belgeler büyük ölçüde Avrupa Birli�i ruhsat dosyalarıyla uyumlu hale getirilmi�, 

ayrıca ilaçların stabilitesi konusunda AB ve ICH'in kriterlerine göre bir Rehber hazırlanarak 

1996 yılı ba�ından itibaren yürürlü�e konmu�tur.  

Firmalar 1996 yılı Mart ayından itibaren ruhsat ba�vurularını yeni düzenlemelere uygun 

olarak yapmaktadırlar. Tablo 2.22’de 1993-1998 dönemi içinde yapılan ruhsat ba�vuruları ve 

de�erlendirme sonuçları verilmektedir: 
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 Tablo 2.22. 1993-1998 Dönemi �çinde Yapılan Ruhsat Ba�vuruları 
YIL BA�VURU SAYISI VER�LEN RUHSAT SAYISI 

1993 771 447   (37yeni molekül) 

1994 1015 497   (49 yeni molekül) 

1995 840 507   (39 yeni molekül) 

1996 852 425   (28 yeni molekül) 

1997 742 488    (27 yeni molekül) 

1998 661 421   (24 yeni molekül) 
Kaynak: �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.72. 

 
1998 yılında ruhsatlandırılan 24 yeni ürünün 18’i ithal (30 farmasötik �ekil ve yitilikte) 6’sı 

yerli üretimdir (11 farmasötik �ekil ve yitilikte )   

2 Mart 1996 tarihli Ruhsatlandırma Yönetmeli�i, büyük ölçüde Avrupa Birli�i'nin 

ruhsatlandırma prosedürünü düzenleyen 65/65/EEC sayılı direktifi ve 2309 sayılı 

regulasyonuna uyumlu hale getirilmi� olmakla beraber, a�a�ıdaki farklılıklar gözlenmektedir: 

� Yönetmeli�in 13.maddesi AB mevzuatına uygun de�ildir. 65/65/EEC sayılı direktifte 

bir ilacın ruhsatlandırılma kriterleri olarak etki, güvenirlik ve kalite uygunlu�u esas alınmakta, 

bu 3 kritere uygun ruhsat ba�vurularının ba�ka hiçbir nedenle reddedilemeyece�i  kurala 

ba�lanmaktadır. Oysa ruhsatlandırma yönetmeli�inde kalite, etkinlik ve güvenirlik 

kriterlerinin yanısıra ” ticarete sunulmasında fayda bulunması ve fiyatının uygun olması” 

kriterleri yer almaktadır. Bu kriterler AB mevzuatıyla çeli�mektedir. 

� AB'de ilaçların ambalaj bilgilerini düzenleyen 92/27/EEC sayılı direktif ilaç 

ambalajları içine konan prospektüslerin hastaya yönelik olarak hazırlanmasını öngörmektedir. 

Üye ülkeler sözkonusu direktifin yayınlanmasından sonra mevzuatlarında gerekli de�i�ikli�i 

yapmı� durumdadır. Bizde  prospektüsler hastaya de�il hekime yönelik bilgiler içermektedir. 

Bu da uyum sa�lamamızı gerektiren önemli farklılıklardan birisidir. Sa�lık Bakanlı�ı bu 

konuda gerekli çalı�mayı tamamlamı�tır. 2000 yılı içinde ilgili kılavuzun yayınlanması  

beklenmektedir. 

� Yönetmelikte bir di�er farklılık Farmakovijilans konusundadır. 2309 sayılı AB 

regulasyonu ürünleri özellikle advers etkiler açısından gözetim altında tutmak için bilgi 

toplamak ve toplanan bilgileri bilimsel olarak de�erlendirmek üzere üye ülkelerin bir 

Farmakovijilans sistemi kurmalarını öngörmektedir. Ruhsat sahibinin sürekli olarak 
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farmakovijilanstan sorumlu bir kalifiye eleman bulundurması, ciddi advers etki �üphesi 

uyandırabilecek her bilgiyi kaydetmesi ve derhal ve en geç 15 gün içinde sa�lık otoritesine 

bildirmesi gerekmektedir. Ayrıca ilacın ruhsat alımından itibaren ilk 2 yıl içinde her 6 ayda 

bir, takibeden 3 yıl içinde de yılda bir tüm advers etki �üphesi olabilecek kayıtları sa�lık 

otoritesine sunması zorunlulu�u mevcuttur. Regulasyon yetkili sa�lık otoritelerini de doktorlar 

ve di�er sa�lık personelini advers reaksiyonları bildirime te�vik edecek önlemleri almakla ve 

advers etki �üphelerini sa�lık otoritesine ve ruhsat sahibine bildirmekle yükümlü kılmaktadır. 

Türkiye'de Advers �laç Etkilerini �zleme ve De�erlendirme Merkezi 1986 yılında kurulmu� 

olmasına ra�men Ruhsatlandırma Yönetmeli�inde farmakovijilansa ili�kin AB 

regulasyonunda oldu�u gibi ayrıntılı bir düzenleme öngörülmemi�tir. Sadece 28. maddenin 

(h) bendinde ruhsat sahibinin sorumlulukları arasında ilacın piyasaya verilmesinden sonra 

emniyet ve kalite yönünden izlenmesi �eklinde yer almakta,  ayrıntı verilmemektedir. Ancak 

Sa�lık Bakanlı�ı bu konuda da  1999 yılı içinde gerekli çalı�mayı yapmı� durumdadır. 2000 

yılı içinde yeni yönetmeli�in yayınlanması beklenilmektedir.  

� Türkiye'de ruhsatlandırma öncesi yapılan Numune analizlerinin Avrupa Birli�i’nde  

“Merkezi Sistem”de sadece CPMP 'nin gerekli gördü�ü durumlarda yapılması, her ba�vuruda 

zorunluluk olmaması durumu da bir di�er farklılıktır.Di�er sistemlerde ise sadece Belçika, 

�talya, Lüksemburg, �spanya, Hollanda ve Portekiz'de ruhsat ba�vurusunda numune de 

gönderilmekte di�er üye ülkelerde ise gönderilmemektedir.   

� AB regulasyonu ruhsatlandırmanın tüm a�amalarını zamanla sınırlamı� durumdadır. 

Türkiye'de ise endüstrinin her fırsatta dile getirdi�i gibi ruhsatlandırmanın safhalarında zaman 

sınırı mevcut de�ildir ve endüstrinin ilacını ne zaman pazara verebilece�i gibi çok önemli bir 

konuda belirsizlik ya�anmaktadır. 

� Bir di�er fark AB'de Ruhsatlandırma dosyasında yeralan Eksper Raporları’dır. 

79/319/EEC sayılı direktifin 2.maddesi ba�vuru dosyasının kimyasal farmasötik ve biyolojik 

dokümanlar, farmakotoksikolojik dokümanlar ve klinik dokümanlardan olu�an 3 bölümüne ait 

dosyada eksper raporu bulunmasını öngörmektedir. Eksper raporu ürünün, insan ve 

hayvanlarda yapılan ara�tırmalara ili�kin kritik bir de�erlendirmesini ve de�erlendirmeye 

ili�kin bütün bulguları kapsamaktadır. �yi hazırlanmı� eksper raporlarının AB ruhsatlandırma 

sisteminde yetkili otoritelerin dosyaları de�erlendirmedeki yükünü azaltması ve ba�vurularla 
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ilgili i�lemleri hızlandırması açısından önemli bir yeri vardır. Türkiye'deki Ruhsatlandırma 

Yönetmeli�inde dosyalarda eksper raporu bulunması zorunlulu�u bulunmamaktadır. 

 

2.3.2.8. Türk �laç Sektöründe Ara�tırma Geli�tirme Faaliyetleri 

Sanayi, ara�tırma kurumları ve üniversiteler, bilim ve teknolojiyi ekonomik faydaya 

döndürebilme becerisine ba�lı yeni ürün üretebilme (innovasyon), yeni prosesler tasarlama, 

yeni sistemler ve yeni toplumsal hizmetler üretebilmeyi ba�arabilmelidir. Görüldü�ü gibi 

burada anahtar kelime �NNOVASYON'dur. 

Bilimsel ve teknolojik faaliyetlerin ülkelerin kalkınmasındaki önemi son derece artmı� 

olup GSYH'dan bu tür faaliyetlere ayrılan pay günümüzde bir geli�mi�lik göstergesi olarak 

algılanmaktadır. �ekil 2.12’de görülece�i �ekilde ülkemiz Ar-Ge harcamaları açısından di�er 

geli�mi� ülkelerin çok gerisinde yer almaktadır.  

1996 yılı verilerine göre Ar-Ge harcamalarının GSYH içindeki payı Japonya ve 

ABD'de % 2.5-3, Fransa ve Almanya'da % 2-2.5, �talya, Avusturya, Kanada'da % 1-1.5, 

Yunanistan, �spanya, Portekiz'de % 0.6-0.9 iken Türkiye'de % 0.45 olmu�tur. 

   

Grafik 2.12. Türk �laç Endüstrisinde AR-GE Harcaması (%) 
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Kaynak: �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.74. 
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Türkiye mevcut imkanlarını, sadece bilim için ara�tırma yapmaya yöneltmek yerine 

ulusal innovasyon yetene�ini hızla geli�tirecek ara�tırmalara öncelik vermek zorundadır. 

Di�er bir deyi�le, yapılan akademik çalı�maların sanayide uygulanabilirli�i, ekonomiye katma 

de�er katması beklenmektedir.  

Üniversitelerimizde olu�mu� olan bilimsel potansiyelin özel kurulu�lar ile kar�ılıklı 

etkile�im ve i�birli�i içinde bu yöne kanalize edilmesi ve Ar-Ge'ye ayrılan kamu ve özel 

kaynakların arttırılması kaçınılmaz bir gerekliliktir. 

�laç endüstrisinde, bir tıbbi ürünün etkin maddesinin ke�fedilip, farmasötik ürün olarak 

piyasaya verilmesi yakla�ık 10-12 yıl  almaktadır. Yapılan harcamaların maliyeti 1976 yılında 

54 milyon $ iken 1997 yılında bu rakam 500 milyon Euro'ya ula�mı�tır.  

Yakla�ık 10.000 molekülden bir veya ikisinin ilaç olarak ruhsatlanabilme ve pazara 

sunulabilme �ansı vardır.  

�laç ara�tırma-geli�tirme faaliyetlerinde 2 temel riskten söz edilebilir: 

• Ara�tırmanın kendisinden kaynaklanan belirsizlik; geli�tirilen kimyasal madde daha 

ileri ara�tırmalar için uygun bulunmayabilir veya teknik belirsizlik söz konusu olabilir ki, 

burada da klinik ara�tırmalar safhasında ba�arısız sonuçlar nedeniyle pazarlama izni 

alamayabilir.  

• Finansal risk; ilacın pazarlama sürecinde ara�tırma dönemi giderlerinin 

kar�ılanamayı�ını içerir.  

- Yayılabilir risk; ara�tırma yapan firma aynı anda birçok maddeyi ara�tırma-geli�tirme 

programına alır ve piyasada ba�arılı olabilecek ürün çıkma olasılı�ının artmasından yola 

çıkarak riski da�ıtır.  

- Yayılmaz risk; ara�tırmayı yürüten firmanın sermayesinden belirli bir para her yıl 

ara�tırma süresince ba�lanmaktadır. Bu, ancak ba�arılı satı�lara ula�abildi�i zaman ortadan 

kaldırılabilir bir risk konumundadır.  

Ruhsat alınabilen yeni bir ilacın ancak patent koruması dönemi süresince firmanın 

bekledi�i nakit akı�ını sa�layabilmesi mümkün oldu�undan, ilacın büyük pazarlara mümkün 

olan en kısa sürede girmesi çok önemlidir.  

Çünkü, ilaç firmalarının ayakta kalabilmesi birkaç ürünün (bazen tek bir ürün) 

karlılı�ına ve aynı zamanda yeni tıbbi ürünler üzerindeki patent portföylerinin düzenli 
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yenilenmesine ba�lıdır. Bütünle�meyi hedefledi�imiz AB'nin ilaç firmaları Ar-Ge'ye 1998 

yılında 14.500 milyon EURO harcamı�tır. Bu toplam satı�larının    % 15'idir ve bu tüm sanayii 

dalları arasında en yüksek Ar-Ge/ciro oranıdır.  

Türkiye �laç Sektöründe Ar-Ge 

Ülkemizde; 

• �laç endüstrisinde ara�tırma faaliyetlerinin yukarıda belirtildi�i gibi çok yüksek 

harcamalar gerektirmesi, 

• Endüstride kar oranlarının çok dü�ük (son altı yıl zararla kapanmı�tır.) olması sebebiyle 

ara�tırmaya kaynak ayrılamaması, 

• Endüstrinin ara�tırma için gerekli meslek ihtisas gruplarına ve teknolojik donanıma 

bütünüyle sahip olmayı�ı,  

• Yeterli te�vik alamaması nedenleriyle; 

temel ara�tırma yapılmamakta, ancak formül geli�tirme ve adaptasyon çalı�malarına kaynak 

ayrılabilmektedir. 

Ayrıca, geli�mi� ülkelerde di�er alanlarda te�vik olmamasına kar�ın �laç Endüstrisinin 

Ar-Ge faaliyetleri te�vik edilmekte ve çe�itli projelerle desteklenmektedir. Ülkemizde temel 

ara�tırmanın gerçekle�mesi çok kısa vadede mümkün görülmemekle birlikte, Ar-Ge 

faaliyetlerine bir an önce ba�lanması dı� rekabet açısından büyük önem arzetmektedir.  

Endüstrinin Ar-Ge yatırımlarına kaynak ayırabilmesinin temel ko�ulu fiyatlandırmanın 

endüstrinin geli�mesini ve rekabetçi konumunu kuvvetlendirmesini sa�layacak düzene 

kavu�turulması ve istikrarlı bir �ekilde uygulanmasıdır. Yeni ilaç ara�tırması yapılan ülkelerde 

firmaların cirolarının % 15’i Ar-G’ye tahsis edilirken, kar sınırlaması % 15 olan ülkemizde bu 

kar seviyesine hiçbir yılda ula�ılamadı�ı dikkate alındı�ında Ar-Ge için gereken fonların 

olu�turulamamasının nedeni ortaya çıkmaktadır. Ayrıca sektör, AB ülkelerinde oldu�u gibi 

uluslararası kurallara uygun çe�itli te�vik tedbirleri ile desteklenmeli, bunun yanında sektör de 

uluslararası projelerden yararlanmaya ba�lamalıdır 

Bu arada son yıllardaki, özellikle küreselle�me ba�lamındaki, yeni geli�melere paralel 

olarak, genel sa�lık politikası çerçevesi içinde, pazardaki güçlü büyüme ve yeniden yapılanma 

planları benimsenirse sa�lık sigortasına büyük yatırımlar yapılacak olması nedeniyle, gelecek 
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bütün olarak ilaç endüstrisi için ümit verici görünmekle birlikte, tablo çok uluslu �irketler için 

özellikle parlaktır.  

TRIPS ve AB ile Gümrük Birli�i çerçevesinde malların serbest dola�ımının te�viki 

yönündeki geli�meler, ithalata getirilen sınırlamaların gev�emesi, ithal ilaçlar için fiyatların 

güncel olarak belirlenmesi ve Türkiye'de pazarlama �irketlerini kuran çok uluslu firma 

sayısının artmasıyla, mamul ilaç ithalatında dramatik bir artı� olmu� ve ithal ilaçların payı 

1990'da toplam pazarın % 5.8'i iken 1998’de % 18.5'ine yükselmi�tir.1 Bu yeni trend yerli ilaç 

�irketlerini, lisans anla�malarının da çözülmesiyle, giderek jenerik ilaç  üreticisi durumuna 

sokacaktır.  

Jenerik ilaç ruhsatlarının biyoe�de�erlik ko�uluna dayandırılması ve bu kuralın geriye 

dönük olarak ve çok kısa bir zaman dilimi içerisinde uygulanacak olması, ticari açıdan bir 

di�er olumsuzluktur ve yerli ilaç üreticilerine önemli bir mali yük getirmi�tir.  

Biyoe�de�erlik çalı�malarının bir üretici firmada yapılması i�in do�asına ve verimlilik 

ilkesine uygun dü�medi�inden, firmalar üstü bir düzeyde bu konuda uzmanla�mı�, 

biyoanalitik ve klinik birimlerden olu�an sözle�meli ara�tırma kurulu�u �eklinde yapılanma 

esastır. Türk Eczacılar Vakfı ve �KEV (�laç ve Kimya Endüstrisi Ara�tırma Geli�tirme 

Vakfı)nın konu ile ilgili giri�imleri ve ileride ortaya çıkacak benzeri giri�imler belirtilen 

yakla�ıma uyan olumlu geli�melerdir. Bu giri�imler  sadece rutin bir hizmet çalı�ması olarak 

de�il, fakat aynı zamanda ara�tırma ve geli�tirme etkinli�i olarak kabul edilip kendini 

destekler duruma gelene kadar belirli bir süre Ar-Ge te�vikleri ile desteklenmelidir. 

Halen Türkiye'de biyoe�de�erlik çalı�maları yapılabilecek �ubat/2000’de faaliyete 

geçen tek bir merkez mevcuttur. Öte yandan bu durum, çok uluslu firmalar açısından, orijinal 

ürünleri için daha az rekabet anlamına gelen oldukça avantajlı bir geli�medir.  

Üniversitelerimiz de uluslararası düzeyde bilime katkıda bulunabilmelerine kar�ın 

henüz teknoloji üretebilme a�amasına ula�mamı�lardır. Üniversitelerde ilaç sektöründe 

uygulamaya dönük Ar-Ge yapılmamaktadır. Üniversitelerimizin ilgili fakülte ve birimleri de 

sanayi-üniversite i�birli�i yönünden bilinçlendirilmelidir.  

Üniversite-ilaç sanayi i�birli�i ba�lıca a�a�ıdaki konularda sa�lanabilir: 

i) Sentez ve do�al kaynaklı etkin madde geli�tirme  

ii) Preklinik ara�tırmalar, rutin tarama, de�erlendirme testleri ve modelleri  
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 geli�tirme 

iii) Klinik ilaç denemeleri 

iv) Formülasyon geli�tirme 

v)  Proses geli�tirme 

vi) Biyoteknolojik ara�tırmalar 

Yeni bir molekül bulunup onun tüm fazlarıyla yıllarca süren kapsamlı ara�tırma ve 

denemelerinin yapılması, global ilaç pazarında büyük paya sahip destekleyici innovatif 

firmaların önderli�inde çok cepheli ve çok uluslu bir ara�tırma etkinli�i �eklinde 

gerçekle�tirilmektedir. Böyle bir giri�im henüz sözkonusu olamayaca�ına göre, Türkiye’nin 

preklinik ve klinik ara�tırma olanaklarının geli�tirilerek ba�ta üniversitedekiler olmak üzere 

ara�tırma yapabilen kurulu�larımızın bu konuda uluslararası alanda aranan bir partner 

durumuna getirilmesi amaçlanmalıdır.  

Bu alandaki kapasitenin ve ekspertizin geni�letilmesi ve güncel standartlara uygun 

hale getirilmesi geli�mi� ülkelerdeki innovatif �ekilde çalı�an üretici ve ara�tırıcı 

kurulu�ların fonlarının Türkiye’ye çekilmesini sa�layabilir ve önemli bir kaynak 

olu�turabilir. Aynı zamanda yurtiçinde geli�tirilecek ürün ve formülasyonların biyomedikal 

incelemeleri için rantabl çalı�an bir kaynak olu�turabilir. Üretici firmaların kendi 

sorunlarını çözmeye yönelik bireysel Ar-Ge etkinlikleri için yeti�mi� personel sa�lama 

bakımından da yararı olabilir.  

Sonuç olarak, innovasyondan yoksun bir sanayiinin uluslararası alanda yarı�ması 

olası de�ildir. Ulusal innovasyon yetene�i, yeni teknolojileri özümleyip kullanabilme, tüm 

bunların kayna�ını olu�turan bilimi üretebilme yetene�ine sahip olan ulusal yapının 

olu�turulabilmesiyle kazanılmaktadır. Dolayısıyla, planlanacak akademik çalı�malarda, 

sonuçlarının sanayi ve/veya toplum için uygulanabilir nitelikte, ekonomiye artı de�er katan 

çalı�malara öncelik verilmesi ya�amsal önem ta�ımaktadır.  

Bu ba�lamda, üniversite ile sanayii bir araya getirecek bir yapılanma modeli 

geli�tirilmeli, ortak dili kullanmaları sa�lanarak iki tarafın güvenini arttıracak hak ve 

menfaatlerini koruyacak giri�imlerde bulunulmalı, ortak projeler üretilip bu projelere iç ve 

dı� kaynak sa�lamanın yolları aranmalıdır. 
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Yerli firmaların olu�turacakları ortak Ar-Ge kurulu�ları ve/veya yatırımları ve 

çalı�maları te�vik edilmelidir.  

Ar-Ge Yardımı 

Türk Sanayii'nde Ara�tırma-Geli�tirme faaliyetlerinin artmasını hedefleyen Para 

Kredi ve Koordinasyon Kurulu'nun Ar-Ge yardımına ili�kin kararı, 1 Haziran 1995 

tarihinde yürürlü�e girmi�tir. Sanayinin Ar-Ge yetene�inin olu�masında bir araç olması 

hedeflenen Ar-Ge proje yardım uygulaması, ara�tırma, ürün geli�tirme ve üretim 

yöntemlerinin geli�tirilmesine yönelik hizmet veren kurulu�lar ile yazılım geli�tirmeye 

yönelik hizmet veren kurulu�ları kapsamaktadır. Gerçek ki�iler tarafından yapılan Ar-Ge 

çalı�maları söz konusu kapsamın dı�ındadır.  

Uygulamanın yaygınla�tırılması, özendiricili�inin arttırılması ve te�vi�in maddi 

deste�inin daha anlamlı noktalara çekilebilmesi için Ar-Ge yardımına ili�kin Tebli�'de 

yapılan de�i�iklikler 4 Kasım 1998 tarihli Resmi Gazete'de yayınlanarak yürürlü�e 

girmi�tir. Yeni Tebli�'de �u de�i�iklikler yer almaktadır.  

� Destek oran tavanı % 50'den, ek desteklerle beraber % 60'a yükseltilmi�tir.  

� Personel harcamalarına uygulanacak destek oranı büyük i�letmelerde % 60, 

KOB�'lerde % 75, teknoparklarda % 90 olmak üzere artırılmı�tır.  

� Yurtiçi Ar-Ge kurulu�larından Ar-Ge hizmeti satın alınmasından kaynaklanan destek 

oranındaki artı� % 10'dan % 30'a çıkartılmı�tır.  

� Çevreye duyarlı teknolojiler öncelikli alan olarak tanımlanmı�tır.  

� Türk Patent Enstitüsü'nden alınacak patent, faydalı model ve endüstriyel tasarım tescili 

ile ilgili giderler Ar-Ge kapsamına alınmı�tır.  

� Uluslararası projelerin proje süresi boyunca % 50 temel destekleme oranı ile 

desteklenmesi maddesi eklenmi�tir.  

� Sanayi kurulu�larıyla birlikte uluslararası projelere katılan üniversite ve/veya ara�tırma 

kurumları harcamalarının herbir proje özelinde 100.000 $'ı a�mamak üzere tamamının 

desteklenmesi maddesi eklenmi�tir.  

� Birden çok sanayi kurulu�unun TTTGV ve/veya TÜB�TAK  ile kurdukları �irketlerin 

Ar-Ge faaliyetlerine ili�kin giderlerinin % 60 oranında yardımdan yararlandırılması 

maddesi eklenmi�tir. 
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Yukarıda belirtilen te�viklere ilaveten sektöre özgü Ar-Ge te�viklerinin de yönetim ve 

sanayi tarafından birlikte belirlenerek uygulamaya konulması yerli ve yabancı Ar-Ge 

yatırımlarının 8. BYKP döneminde dikkat çeken bir boyuta ula�masını sa�layabilir49.  

 

2.3.2.9. Türk �laç Sektöründe Be�eri �laç Denetim Sistemi 

Sa�lık Bakanlı�ı Denetimleri 

Piyasaya verilen ilaçlarda Sa�lık Bakanlı�ı'nca yapılan denetimler, hatalı bulunan ilaç 

oranının dünya ortalamasının yarısı seviyesinde oldu�unu göstermektedir. Tablo 2.23’de 

1990 yılından sonra yapılan piyasa kotrollerinin sonuçları görülmektedir. 

 

Tablo 2.23. Sa�lık Bakanlı�ı'nca Yapılan Denetimler Ve Hatalı Bulunan �laç Oranları 

YIL ANAL�Z UYGUN RED % HATA 

1990 868 827 41 4,6 

1991 890 851 39 4,4 

1992 851 823 28 3,3 

1993 712 683 29 4.0 

1994 648 612 36 5,5 

1995 476 445 31 6,3 

1996 435 403 32 7,3 

1997 398 384 14 3,5 

1998 571 544 27 4,7 

Kaynak :Sa�lık Bakanlı�ı �laç ve Eczacılık Genel Müdürlü�ü 

 

Sa�lık Bakanlı�ı'nın ilaç üretim yerlerinde yaptı�ı denetimlerin sonuçları ise Tablo 2.24’de 

verilmektedir. 

 

 

 

                                                 
49 �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.74-81. 
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Tablo 2.24. Sa�lık Bakanlı�ı'nın �laç Üretim Yerlerinde Yaptı�ı Denetimlerin Sonuçları 
  

YIL DENET�M KISMEN KAPATILAN KAPATILAN 

1990 197 5 18 

1991 63 3 6 

1992 67 4 6 

1993  88 4 6 

1994 81 4 5 

1995 100 3 21 

1996 137 - 13 

1997 40 - 3 

1998 173 1 9 

Kaynak :Sa�lık Bakanlı�ı �laç ve Eczacılık Genel Müdürlü�ü 

                

Üretici firmalarda yapılan GMP denetimlerinde; 

• Tefti�ler sırasında bütün firmalara aynı kriterlerin uygulanmayı�ı, 

• c-GMP olarak (current-GMP) ifade edilen dünyada yenilenen yorumların ve 

uygulamaların denetim elemanlarınca yakından takip edilememesi  veya kuralların 

yanlı� yorumlanması, 

• Tefti�ler için bir güncel kılavuz olmaması, gibi sorunlar ya�anmaktadır.    

Sadece yurtiçinde ve yurtdı�ında ilaç ve ilaç hammaddeleri üretim yerlerinin GMP 

tefti�leriyle görevlendirilecek, iyi düzeyde yabancı dil bilen, tercihan ilaç endüstrisinde 

üretim ve/veya kalite kontrolda en az 3 ila 5 yıl deneyim kazanmı� bir müfetti� grubu 

olu�turularak, iç ve dı� e�itimlerle, amaca yönelik yeti�tirilmeleri gerekmektedir. 

Böyle bir kadro  dı� ülkelerde  de Türkiye'ye  saygınlık kazandıracak ve tefti�lerin 

kar�ılıklı tanınması anla�malarına Türkiye’nin katılması olana�ı artacaktır. Bu durumda 

ihracatta önemli bir engel ortadan kalkacaktır. 

Uluslararası tefti�lerin kar�ılıklı tanınması çalı�maları özellikle AB, ABD arasında 

yo�unla�makta olup; amaç anla�maya taraf ülkelerden birisi di�erine farmasötik ürün ihraç 

etmek istedi�inde üretim yerinde, o ülkenin sa�lık otoritesi tarafından yapılacak tefti�in di�er 

ithalatçı ülke tarafından kendi müfetti�lerince yapılmı� tefti� gibi aynen kabul edilmesinin 
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sa�lanmasıdır. Benzer bir organizasyon 1970 yılından beri PIC (Pharmaceutical Inspection 

Convention) �emsiyesi altında yürütülmektedir.  

Farmasötik Ürünlerin �malatına �li�kin Tefti�lerin Kar�ılıklı Tanınması Anla�ması 

adını ta�ıyan ve daha sonraki yıllarda �laç Tefti� Anla�ması (PIC) olarak adı kısaltılan bu 

anla�ma, 1970 yılının Ekim ayında 10 EFTA ülkesi tarafından (Avusturya, Danimarka, 

Finlandiya, �ngiltere, �sveç, �sviçre, �zlanda, Liechtenstein, Norveç ve Portekiz) imzalanmı� 

ve yürürlü�e girmi�tir. PIC; sadece EFTA ülkeleri ile sınırlı olmayıp geli�mi� tefti� 

sistemlerine sahip di�er ülkelere de açık bir anla�madır. Nitekim daha sonra Almanya, 

Avustralya, Belçika, Fransa, �rlanda, �talya, Macaristan ve Romanya anla�maya taraf 

olmu�lardır. Hollanda anla�maya katılma sürecindedir. Çekoslovakya, Güney Afrika, 

Japonya, Polonya ve Türkiye’de üye olmak için ba�vuruda bulunmu�tur. Ancak 1988 yılında  

ba�vurulmu� olmasına ra�men Türkiye PIC (�laç Tefti� Anla�masına) henüz tam üye 

olamamı�tır. 

Türkiye’nin ilaçta rekabet gücünü arttırmasının en önemli unsurlarından biri; Sa�lık 

Bakanlı�ı’nın ilaç üreticilerinde yapaca�ı tefti�lerin ve ilaç üreticilerine verece�i sertifikaların  

(GMP Sertifikası vb.) di�er ülkelerin sa�lık otoritelerince kabule �ayan görülmesinin 

sa�lanmasıdır. Bunun için PIC ve/veya Avrupa Tefti� Birli�i te�ebbüsleri içinde Türkiye’nin 

en kısa sürede yer alması gerçekle�melidir50.  

Sahte ve Ruhsatsız �laçlar 

Geli�mekte olan ülkelerin bir bölümünde oldu�u gibi ülkemizde de normal yollarla 

ithal edilmemi� (kaçak) ilaçlar özellikle yasal olmayan yerlerde (semt pazarları, açık pazarlar, 

ilaç satı�ı yetkisi olmayan dükkanlar vb.) tüketiciye sunulmaktadır.  

Bu ilaçlar ruhsatlandırılmadı�ı gibi hiçbir kontrole tabi olmadıkları da bilinmektedir. 

Bu ürünler arasında taklit ve/veya sahte ilaçların ve ülkemizde satı�ı yasak ilaçların da 

bulunması olasılı�ı yüksektir. Taklit ve sahte ilaçların tehkikeleri büyük olup, zehirli 

maddeler, etkisiz maddeler içerebilmektedir.  

                                                 
50 �laç Sanayi Özel �htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Be� Yıllık Kalkınma Planı, Ankara, 2001, s.82. 
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Haiti’de 30 çocuk, Nijerya’da 109 çocuk içinde dietilen glikol (antifriz maddesi) 

bulundu�u saptanan sahte ate� dü�ürücü �uruplar nedeniyle ya�amlarını yitirmi�lerdir. Sa�lık 

Bakanlı�ı’nın ve kolluk kuvvetlerinin kontrol ve denetim sistemlerini kuvvetlendirmesi ve 

ceza yasalarının bu konularda caydırıcı hükümlerle donatılması gerekmektedir. DSÖ’nün ilaç 

emniyeti yetkililerinin ifadelerine göre, “tefti� ve kontrol sisteminin yetersiz oldu�u bir 

ülkede pazarda sahte ilaç bulunması büyük olasılıktır.” 

 

2.3.2.10. Türk �laç Sektöründe �laçların Sınıflandırılması 

Bilim ve teknolojiniin hızla geli�mesiyle ilaç ve tedavi hizmetlerindeki yenilikler, 

ortalama ya�am süresini geli�mi� ülkelerde 78’e çıkarırken, sa�lık harcamalarında da önemli 

artı�lar getirmi�tir.  

Günümüzde bütün ülkelerin sa�lık alanındaki en önemli sorunlarının ba�ında sa�lık 

harcamalarındaki artı�lar gelmektedir.  

Hükümetler artan harcamaları rasyonel hale getirmek için çareler aramaya 

yönelmektedir. Bu nedenlerle, 1970’li yıllardan itibaren “self medikasyon” yani kendi 

kendini tedavi kavramı giderek önem kazanmı�tır. Hükümetler bireylerin kendi sa�lıkları 

konusunda daha fazla sorumluluk almalarını, günlük hayatta sıklıkla rastlanan basit 

rahatsızlıkları, eczacının da yardımıyla, kendi kendine tedavi ederek hastanelerin ve 

hekimlerin yükünü azaltmalarını te�vik etmekte ve bu konudaki gerekli yasal düzenlemeleri 

yapmaktadırlar. 

Avrupa Birli�i de ülkeler arasındaki mevzuat farklılıklarını gidermek ve ilaçların 

rasyonel kullanılmalarını sa�lamak amacıyla 31 Mart 1992 tarihinde 4 direktif yayınlamı�tır. 

Bunlar:  

- �laçların sınıflandırılması (Council Directive 92/26/EEC) 
- �laçların tanıtılması (Council Directive 92/28/EEC) 
- �laçların ambalajları ve etiketleme  (Council Directive 92/27/EEC) 
- �laçların da�ıtımı (Council Directive 92/25/EEC) 
konularını düzenlemektedir.  

92/26/EEC sayılı direktif ilaçları; 
- Doktor reçetesine tabi tıbbi ürünler, 
- Doktor reçetesine tabi olmayan tıbbi ürünler, 
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olmak üzere iki sınıfa ayırmakta ve yetkili makamlarca ruhsatlandırma safhasında ilacın ait 

oldu�u grubun belirtilmesini zorunlu tutmaktadır.  

Reçeteli ilaçlarda ise; 

a- Yenilenebilen veya yenilenemeyen reçeteye tabi tıbbi ürünler, 
b- Özel doktor reçetesine tabi ürünler, 
c- Sadece belirli özel alanlarda kullanılan tıbbi reçeteye tabi ürünler, 

olarak alt gruplar öngörmektedir.  

Sözkonusu direktifin 3. Maddesinde tıbbi ürünlerin doktor reçetesine tabi olmasını 

gerektiren kriterler belirlenmekte ve bu kriterleri ta�ımayan ürünler reçetesiz ürünler olarak 

tanımlanmaktadır (madde 4). 

Türkiye’de 2 Mart 1996’da yürürlü�e giren Ruhsatlandırma Yönetmeli�i, ilaçların 

ruhsatlandırma a�amasında veya ruhsat yenilemelerinde reçeteli veya reçetesiz olarak 

sınıflandırılmasını öngörmektedir. 

Ülkemizde pazara sunulan ilaçların büyük ço�unlu�u reçeteyle satılması gereken 

ilaçlar kapsamındadır. Ancak pratikte uyu�turucu ve psikotrop sınıfı dı�ındaki ilaçların hemen 

tümü eczanelerden reçetesiz olarak satın alınabilmektedir.  

Sa�lık Bakanlı�ı’nın 92/26/EEC direktifi ile uyumlu olarak hazırladı�ı yönetmelik 

tasla�ı ve Resmi Gazete’de yayınlanacak ilaç listeleri ile reçeteli ilaçlar ve reçete türleri 

yeniden tanımlanmı� olacaktır.  

Ülkemizde ilaçların tüketiciye ula�masında yıllardır ya�anan durum rasyonel ilaç 

kullanımını da olumsuz etkileyen faktörlerden biridir.  

Reçeteli ilaçların reçete türlerine tam uyum içinde ve ancak reçete kar�ılı�ında 

hastaya ula�tırılması disiplinine uyulması sorunun bir bölümünü çözecektir. Di�er bölümde 

ise reçetesiz satılabilecek ilaçlara ait düzenlemelerin ülkemizde de tüm unsurları ile ve AB ile 

uyum içinde yürürlü�e girmesi yer almaktadır.  

- Reçetesiz �laçlar 

Tanım olarak reçetesiz ilaçlar, günlük hayatta sıkça rastlanan basit rahatsızlıkların 

giderilmesi için, hekim müdahalesi olmaksızın, gerekti�inde sadece eczacının tavsiyesiyle 

kullanılmasında tıbbi sakınca olmayan, kısa bir süre kullanılmak üzere güvenli ve belirtilen 

endikasyonlar için etkili oldukları kabul edilmi� ilaçlardır.  
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Bir ilacın reçetesiz satılabilmesi için ilacın etki ve yan etkilerinin, önerilen kullanım 

dozu ve süresinin, tatbik �eklinin, uzun yıllar kullanımı sonucu elde edilen bigi ve bulguların 

uzmanlarca de�erlendirilmesi ve bu de�erlendirme sonucuna göre doktor tavsiyesi olmadan 

kullanılıp kullanılamayaca�ına karar verilmesi gerekir.  

 

AB’de Uygulama 

Genellikle so�uk algınlı�ı, öksürük ilaçları, a�rı kesiciler, sindirim ilaçları, vitamin ve 

mineral preparatlar, laksatifler gibi ilaç gruplarını kapsayan reçetesiz ilaçların toplam ilaç 

satı�ları içindeki payı çe�itli Avrupa ülkeleri arasında farklılık göstermektedir. Reçetesiz ilaç 

satı�ları payının en yüksek oldu�u ülkeler �sviçre     (% 38),  Almanya  (% 35), Fransa (% 

32), �ngiltere (% 29) olarak sıralanmaktadır.  

Da�ıtım kanalı açısından incelendi�inde ise reçetesiz ilaçların da�ıtımının büyük 

ço�unlukla eczaneden yapıldı�ı görülmektedir. Avrupa’da 14 ülkeden Avusturya, Belçika, 

Finlandiya, Fransa, �talya, Norveç, Portekiz, �spanya, �sveç’te olmak üzere 9 ülkede reçetesiz 

ilaçların da�ıtımı sadece eczanelerden yapılmakta 5 ülkede (Almanya, �rlanda, Hollanda, 

�sveç ve �ngiltere’de) kısıtlı sayıda bazı reçetesiz ilaçların eczane dı�ında (drugstore vb.) 

satılmasına izin verilmektedir.  

�laç endüstrisinin sorumluluklarının ba�ında ilaçların etik kurallara uygun olarak 

tanıtılması ve ilgili kesimlerin do�ru ve tarafsız �ekilde bilgilendirilerek rasyonel ilaç 

kullanımına katkıda bulunulması gelmektedir.  

Reçetesiz ilaçların tanıtımı do�rudan do�ruya topluma yönelik yapıldı�ından reçeteli 

ilaçların tanıtımından daha farklı kurallara tabi olmak zorundadır. Burada esas amaç halkın 

kullanaca�ı ilaçlarla ilgili olarak do�ru �ekilde bilgilendirilmesi, toplumun sa�lık bilincinin 

yükseltilmesidir.  

Nitekim entegre olmayı hedefledi�imiz AB ülkelerinde de tanıtım hem ülkelerin 

ulusal mevzuatıyla hem de birli�in 31 Mart 1992 tarih ve 92/28/EEC sayılı direktifiyle 

kurallara ba�lanmı� durumdadır. Üye ülkeler ulusal mevzuatlarında gerekli de�i�iklikleri 

yaparak bu direktifin hükümlerini uygulamaya geçirmi�lerdir.  

Ayrıca Avrupa Reçetesiz �laç Üreticileri Birli�i’nin yayınladı�ı prensiplere (code) de  

gönüllü olarak uymaktadırlar.  
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Bütün ülkelerde hekim tarafından reçeteye yazılan bazı “reçetesiz satılabilen ilaçların” 

bedelleri sosyal güvenlik kurumları tarafından ödenmektedir. Ancak bedellerinin ödeniyor 

olması Belçika, Finlandiya, Fransa, Almanya, Hollanda, Norveç, �sveç ve �ngiltere’de ilacın 

reklamını etkilemezken, Fransa, Portekiz, �spanya, �sveç, �rlanda, �talya’da bedelleri ödenen 

reçetesiz ilaçların halka reklamı yapılamamaktadır.  

Reçetesiz ilaçların tanıtım materyali bütün ülkelerde kontrola tabidir. Bu kontrol 

endüstrinin ba�lı bulundu�u Birliklerin bünyesinde oto kontrol �eklinde veya resmi 

otoritelerin kontrolu �eklinde veya her ikisi bir arada yapılmaktadır.  

Örne�in, Avusturya, Finlandiya, Almanya, �rlanda, Hollanda ve �ngiltere’de oto 

kontrol uygulanırken, Belçika, Fransa, �talya, Portekiz, �spanya’da devlet kontrolu, Norveç, 

�sveç, �sviçre’de ise her iki kontrol birlikte uygulanmaktadır.  

Reçetesiz ilaçların rasyonel kullanımında ambalaj bilgilerinin önemi büyüktür. 

AB’nin ilaçların ambalaj ve etiketleme kurallarını düzenleyen 92/27/EEC sayılı direktifi, 

bütün ilaç ambalajlarında hastaya yönelik hazırlanmı� prospektüsü zorunlu tutmaktadır. 

Hastaya yönelik prospektüs, özellikle reçetesiz kullanılacak ilaçlarda çok önemli bir bilgi 

aktarım aracıdır. Bu bilginin tüketicinin anlayabilece�i bir anlatım diliyle, ilacın 

endikasyonlarının, etki ve yan etkilerinin hastayı gereksiz endi�e ve pani�e sevketmeyecek 

�ekilde verilmesi, kullanım bilgileri için gerekti�inde piktogram ve semboller kullanılması 

büyük önem ta�ımaktadır.  

AB’ye üye ülkeler bu direktife uyum sa�lamak için gerekli düzenlemeleri 

yapmı�lardır. Bazı ülkelerde eskiden beri zaten bu uygulama mevcut oldu�undan uyum 

hemen sa�lanmı�tır. �ngiltere gibi prospektüs zorunlulu�u bulunmuyan ülkeler de  belirli bir 

takvim çerçevesinde tüm ilaçlarda bu uygulamaya geçme çalı�amalarını yürütmektedirler.  

Reçetesiz ilaçların fiyatları sadece Avusturya, Belçika ve Portekizde kontrola tabidir. 

Di�er 12 ülkede ise üreticiler tarafından tamamen serbestçe belirlenmektedir.  

Ülkemizde Uygulama 

Ülkemizde reçetesiz ilaçlarla ilgili VII. plan dönemindeki uygulamalar özetlenecek 

olursa: 

Sa�lık Bakanlı�ı 27 Nisan 1996 tarihinde yayınladı�ı bir yönetmelik ile reçetesiz 

olarak satılmasına izin verilen ilaçların topluma yönelik tanıtımlarına izin vermi�tir.  



 112 

Bu düzenleme: 

Ek Madde-1- Dürüstlük, gerçeklik, kanıtlanabilirlik, geçerlik, güvenilirlik ve ferdin 

zarardan korunması prensiplerine uygun olması, tanıtım ve reklam numunelerinin Sa�lık 

Bakanlı�ı’ndan onay alması ko�uluyla reçetesiz satılmasına izin verilen müstahzarların 

topluma yönelik tanıtımlarının yapılabilmesi,  

Ek Madde-2- Tüketiciyi aldatıcı ve yanıltıcı tanıtım ve reklamlardan korumak, yanlı� 

kullanımı engellemek, reçetesiz olarak satılabilen ilaçların bilgili ve bilinçli kullanılmasına 

yönelik strateji ve planlar geli�tirmek, tanıtım ilkelerini belirlemek ve bu konularda Bakanlı�a 

görü� vermekle yetkili olmak üzere Sa�lık Bakanlı�ı bünyesinde bir “Danı�ma Kurulu” 

olu�turulması, 

hükümlerini içermekte idi.  

Ancak Türk Eczacılar Birli�i’nin ba�vurusu sonucu açılan davada Danı�tay yürütmeyi 

durdurma kararı almı�tır. Bu nedenle 27 Nisan 1996’da yayınlanan yönetmelikten sonra 

reçetesiz ilaçlarla ilgili mevzuata ili�kin herhangi bir geli�me kaydedilmemi�tir.  

Sa�lık Bakanlı�ı 2 Mart 1996’da yürürlü�e giren Ruhsatlandırma Yönetmeli�i’ne 

dayanarak birçok yeni ilaç ba�vurusu ile piyasada bunlar ile aynı kategorideki ilaçların 

ruhsatlarını “reçetesiz ilaç” statüsüne çevirmi�tir. Ancak reçetesiz ürünler ile ilgili tanıtım, 

fiyatlandırma, ruhsatlandırma, ambalaj bilgileri gibi di�er temel uygulamalar hayata 

geçirilmemi� oldu�undan,  Reçeteli ilaçlar ile Reçetesiz �laçların aynı uygulamalara tabi 

tutulmasıyla uyum sa�lamayı hedefledi�imiz AB ülkelerinden çok farklı bir tablo ortaya 

çıkmaktadır.  

Tüm Avrupa ülkelerinde oldu�u gibi ülkemizde de “reçetesiz ilaçlar” kategorisi için: 

• Piyasadaki ilaçların sınıflandırılması, 
• Fiyatlandırmada serbestlik, 
• Belli ko�ullarda geri ödeme uygulamasına tabi olması,  
• Tanıtım yönetmeli�inin yürürlü�e girmesi ve bu ilaçlar için tanıtım ilkelerinin 

belirlenmesi, 
• Ambalaj bilgilerinin yeniden düzenlenmesi,  
ile ilgili mevzuatın yetkili makamlarca ivedi düzenlenmesi ve uygulamaya e� zamanlı olarak 

konulması gerekmektedir.  
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2.3.2.11. Türk �laç Sektöründe Klinik Ara�tırmalarla �lgili Düzenlemeler 

�lacın toplum sa�lı�ındaki önemli rolü nedeniyle ilaçlarla ilgili olarak insanlar ve 

deney hayvanları üzerinde yapılan gerek klinik öncesi gerekse klinik ara�tırmaların uygun 

yerlerde ve bilimsel ve etik  kurallara uygun �ekilde  yapılması, de�erlendirilmesi  ve 

yorumlanması çok büyük önem ta�ımaktadır.  

Sa�lık Bakanlı�ı bu konudaki uluslararası standartları ve kuralları ya�ama geçirmek 

üzere 29.1 1993 tarihinde “ �laç Ara�tırmaları Hakkında Yönetmelik” ve 27.5.1994 tarihinde 

“Farmasötik Müstahzarların Biyoyararlanım ve Biyoe�de�erli�inin De�erlendirilmesi 

Hakkında Yönetmelik”Ieri yayınlayarak, klinik ara�tırmaları düzenleyen esasları 

belirlemi�tir.  

Daha sonra Bakanlı�ın 29 Aralık 1995 tarih ve 81748 sayılı genelgesi ekinde �yi 

Klinik Uygulamaları (GCP) ve �yi Laboratuvar Uygulamaları Kılavuzu (GLP) yayınlanarak 

yürürlü�e girmi�tir.  

�laç Ara�tırmaları Hakkında Yönetmelik uyarınca iki yıllık görev süresi için 

olu�turulan etik kurul, çalı�malarına ilk olarak, Kasım 1993’de ba�lamı�tır. 

Sa�lık Bakanlı�ı 1999 yılı sonunda �laç Ara�tırmaları Hakkında Yönetmelikte 

de�i�iklik yapmak üzere çalı�malara ba�lamı�tır. Yeni yönetmeli�in 2000 yılının ilk yarısında 

yayınlanması beklenmektedir. 

 

2.3.2.12. Türk �laç Sektöründe Farmakovijilans 

 “Farmakovijilans” kısaca ilaç güvenli�i izleme ve de�erlendirme çalı�malarını 

tanımlamaktadır. Sistemin amacı ruhsatlanmı� veya ruhsatlanacak ilaçların neden oldu�u yan 

etkilerin sistematik bir �ekilde izlenmesi, toplanması, kayıt altına alınması, de�erlendirilmesi, 

ilgililer arasında ileti�imin olu�turulması ve gerekli önlemlerin alınmasını sa�lamak üzere 

öngörülen ilke, esas ve yöntemleri belirlemek ve yürütülmesini sa�lamaktır. 

Farmakovijilans konusunda �laç üreticilerine , Sa�lık Bakanlı�ı’na ve sa�lık 

personeline önemli görev ve sorumluluklar dü�mektedir. Kısaca özetlenirse: 

Sa�lık Bakanlı�ı: Kendisine ula�an tüm ilaç güvenli�i bilgisini de�erlendirerek, gerekli 

önlemleri almak, bildirimleri yapan ki�ileri ve kurumları gizli tutmak, halk sa�lı�ı açısından, 
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gerekli önlemlerin en kısa zamanda alınmasını sa�layabilmek için Bakanlık ile Sa�lık 

Personeli ve �laç Endüstrisi arasında aktif ve etkili bir i�birli�ini sa�lamalıdır. 

Sa�lık Personeli: �laç güvenirlili�i ile ilgili verilerini ve gözlemlerini “Türkiye �laç 

Advers Etkilerini �zleme ve De�erlendirme Merkezi “ (TADMER)’e bildirmesi hekim ve 

eczacıların mesleki sorumlulu�udur. 

�laç Üreticisi Firmalar: Her firma kendi bünyesinde ilaç geli�tirme a�aması (pre-

marketing) ve pazarlama sonrası (post-marketing) olmak üzere ilaçlarıyla ili�kili ortaya 

çıkabilecek yan etkileri izleyecek, de�erlendirecek kuralları standardize etmeli  ve 

uygulamalıdır. 

Çalı�ma sistemi açısından, temel unsur yan etki bildirimleridir. Bildirimlerin kayna�ı 

ilacın geli�im a�amasında ve pazarlama sonrası olmak üzere farklılık gösterir. Klinik geli�im 

a�amasında (ruhsatsız ilaç) kaynak; ilaç firmaları (ara�tırıcı ve destekleyici) iken, 

pazarlanmakta olan bir ilaç için kaynak; sa�lık personelidir (hekim ve eczacılar). 

 

 Türkiye’de Farmakovijilans  Çalı�maları 

• Türkiye’de bu amaçla ilk kez 1985 yılında, T.C. Sa�lık Bakanlı�ı bünyesinde “Türk �laç 

Advers Etkilerini �zleme ve De�erlendirme Merkezi (TADMER)” kurulmu�tur. 

• Kurulu�undan 2 yıl sonra, TADMER, 1987 yılında Dünya Sa�lık Örgütü yetkilileri 

tarafından incelenerek, Dünya Sa�lık Örgütü Uluslararası �laç �zleme ��birli�i Merkezi 

üyeli�ine kabul edilmi�tir. Dünya Sa�lık Örgütü üyeli�ine kabul edilmesi sonrasında Devlet 

Kurumlarında çalı�an hekimlere yönelik e�itim programları düzenlenmi�tir. Bu �ekilde 

Farmakovijilansta rolü olması gereken üç unsurdan ikisi Sa�lık Bakanlı�ı ve Hekimler 

Farmakovijilans çalı�malarına ba�lamı�tır. 

• �laç sektörünün, aktif olarak Farmakovijilans çalı�malarına katılması ise Klinik ara�tırma 

çalı�malarını (Faz II ve Faz III) düzenleyen yönetmeli�in yayınlanması ile olmu�tur.  

• Pazarlama sonrası �laç Advers Etkilerinin bildirilmesinde temel rolü olan hekimlere ve 

eczacılara yönelik fakültelerden ba�layan e�itim programları ve çalı�makta olan hekim ve 

eczacılar için de e�itim bültenleri TADMER’in ba�ka önem verdi�i alan olmu�tur. 

• 1999 yılında ilk kez “Avrupa Farmakovijilans Toplantısı” TADMER tarafından 

Türkiye’de organize edilmi�tir.  
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• 2000 yılı ba�larında Sa�lık Bakanlı�ı bünyesindeki TADMER, Farmakovijilans 

Yönetmeli�i’ni yayınlama hazırlı�ı içindedir. Yönetmelik yayınından sonra �laç Advers 

Etkilerini izlemede rol alan her üç unsurun da sorumluluklarını ve görevlerini benimsemesi 

a�ılması gereken en önemli noktadır. 

Sa�lık Bakanlı�ı’nca tasla�ı hazırlanmı� bulunan “�laç Advers Etkilerinin �zlenmesi 

Hakkında Yönetmeli�in” ilgili tarafların mutabakatı ile yayınlanması ile uygulama yaygınlık 

ve etkinlik kazanacaktır.  

 

2.3.2.13. Türk �laç Sektöründe Rasyonel �laç Kullanımı 

Son elli yıl içinde,eskiden tedavisi mümkün olmayan pek çok hastalıkta  etkili çok 

sayıda ilacın tıbbi kullanıma girmesi, kullanıma giren ilaçların daha etkili ve güvenli olan 

yenilerinin sürekli olarak geli�tirilmesi, hastalı�ın ve hastanın durumuna göre ilacın akılcı ve 

do�ru bir �ekilde seçiminin gere�ini ve önemini gündeme getirmi�tir. Hastasının durumunu 

etraflı bir �ekilde inceleyip tanı koyduktan sonra mevcut ilaçlar arasından en uygununu 

seçecek ve buna göre  reçete yazacak olan sorumlu ki�i hekim oldu�undan, hekimin 

yükümlülü�ü ve davranı�ı rasyonel ilaç kullanımının birincil önemdeki ö�esini olu�turur. 

Rasyonel ilaç kullanımı, ilaçların akıllıca kullanımı anlamına gelir. Di�er bir deyi�le, 

bir hastalı�ın önlenmesi, kontrol altına alınması veya tedavi edilmesi için, do�ru ilacın, 

gereken anda, gerekti�i miktarda ve uygun fiyatla kullanılmasıdır. �lacın hem kullanana hem 

de ulusal ekonomiye en yararlı biçimde kullanılmasıdır. Rasyonel ilaç kullanımı, ucuz ya da 

indirimli ilaç kullanımı anlamına gelmez. 

Rasyonel ilaç kullanımı, ayrıca,  tümüyle standardize edilmi�  hastalıkların aynı 

biçimde tedavisi için salt teorik kavramların  tartı�masız uygulanması da de�ildir. Rasyonel 

tedavinin de önemli bir parçasını olu�turan rasyonel ilaç kullanımının temelinde, hastanın 

birey olarak kabul edilmesi, tıbbi bilgi ve kararlar ile ekonomik yakla�ımlar bulunur.  

Bu durumda, bireyin fiziksel ve zihinsel durumu, ki�ili�i, ya�ı, kültürel ve sosyo-

ekonomik çevresine ba�ımlı olan hastalı�ı ön plandadır. Hastaların her biri için en rasyonel 

olabilecek tedavisinin seçiminde bu faktörlerin tümü göz önünde bulundurulmalıdır. Burada, 

ayrıca, eldeki terapötik olanakları ve yarar-maliyet oranının da de�erlendirilmesi gerekir. 
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Hekimin bu i�levinin tam olarak yerine getirilip hastaya yansıtılmasında, reçetesini 

yaptırmak için ya da  reçetesiz satılan bir ilacı almak için eczaneye gelen hastanın 

bilgilendirilmesi açısından en kolay danı�abilece�i ki�i olarak eczacıya da rasyonel ilaç 

kullanımında önemli görev dü�er. Hastane içinde ilaç kullanımında ve polikliniklerde reçete 

ile ilgili olarak hekimin hastaya verdi�i bilginin peki�tirilmesinde  hem�ire ve di�er sa�lık 

hizmeti personelinin de katkısı vardır. A�a�ıda hekim ba�lamında belirtilen e�itim 

etkinliklerinin bu elemanların e�itimi açısından da uygun derecelerde dikkate alınması 

gereklidir. 

�lacın hekim tarafından rasyonel bir �ekilde seçilmesi, genel tıp bilgi ve deneyimine 

ilave olarak ilaçlar hakkındaki bilgisinin de yeterli ve güncel olmasına  dayanır. Bunun 

yanında bütün bu bilgi ve deneyimlerin hasta kar�ısında onun durum ve özelliklerine göre 

uyarlanması da önemlidir. Sözü edilen  bilgi, deneyim ve yeteneklerin geli�tirilmesi ve 

de�i�en ilaç repertuvarına göre sürdürülmesi:  

- Mezuniyet öncesi e�itimde temel farmakoloji bilgisinin verilmesini izleyen dönemlerde 

rasyonel ilaç kullanımına yönelik  klinik farmakoloji e�itiminin uygulamalı olarak ve kanıta 

dayalı tıp kavramına uyularak  verilmesine,    

- �yi örgütlenmi� ve belirli yaptırımlara ba�lanmı�  mezuniyet sonrası e�itime dayanır.  

Tıp Fakülteleri ve TTB i�birli�i yaparak Türkiye çapında pratisyen hekimler için bir 

mezuniyet sonrası sürekli e�itim düzenlemek ve izlemekle görevli yeterli bütçe ve  personele 

sahip bir daimi örgüt olu�turmak ve bu e�itime katılmayı yaptırıma ba�lamak, uzmanlık 

dernekleri ile i�birli�i yaparak uzmanların sürekli e�itimi için yaptırıma ba�lı benzer bir alt 

örgütlenme yapmak gerekir.  

Rasyonel tedavinin uygulamada önemli bir ko�ulu,  do�ru tanı koyma  i�lemi 

oldu�undan özellikle birinci basamak  bakım hizmeti veren yerlerden ba�layarak 

polikliniklerin tanıya yönelik laboratuvar hizmetlerinin geli�tirilmesi , ayrıca hekime 

u�ramadan tanısız ve sorumsuz ilaç kullanımına yol açan reçeteli ilaçların reçetesiz satı�ı 

�eklindeki yaygın uygulamanın engellenmesi, hastanın iste�ine göre ilaç yazılması gibi 

ülkemizde sık görülen yozla�manın önüne geçilmesi  ve antibiyotikler gibi ülkemizde sık 

olarak ve a�ırı ölçüde kullanılan antimikrobik ilaçların gere�inde ampirik olarak tutarlı bir 

�ekilde kullanılabilmesi için Türkiyenin rezistans durumunun belirlenerek duyurulması 

tedavinin rasyonelle�tirilmesi için gerekli ayrıntıya yönelik önlemlerden bazılarıdır. 
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Üst solunum yolu infeksiyonları, diyareli hastalıklar,parazitozlar, hipertansiyon ve 

benzerleri gibi sık görülen hastalıkların tedavisi için özenle hazırlanmı� tedavi �ema ve 

kılavuzlarının hazırlanması  da bu bakımdan yararlı olur. 

E�itime yardımcı olarak ilaç bilgi kaynaklarının yeterli ve güncel olması da gereklidir. 

Bu kaynakların ba�ında gelen “Türkiye �laç Kılavuzu/1999 Formüleri”nin 1999’da Sa�lık 

Bakanlı�ı, TTB ve TEB’in deste�iyle ve �E�S’nin mali deste�inde yayımlanması ve bunun ilk 

baskısının hekim ve eczacılara ücretsiz olarak ula�tırılması önemli bir a�amadır. 

�laç üreticisinin do�al hak ve yükümlülü�ü olan hekim ve eczacılara ürün tanıtımının, 

etik ilkelere göre objektif  biçimde ve bilimsel kanıtlara dayalı bir �ekilde yapılması altyapı ile 

ilgili di�er bir noktadır. Bu konuda Sa�lık Bakanlı�ının yürürlü�e koydu�u yönetmelik ve 

�E�S’nin üyelerine uyguladı�ı etik ilkeler kılavuzu rasyonel tedavinin tanıtımla ilgili 

gereklerini önemli ölçüde yerine getirmektedir. 

Rasyonel ilaç kullanımında de�i�ik yükümlülüklere sahip olan  dörtlünün hekim, 

eczacı ve ilaç endüstrisi yanındaki di�er ö�esi olan hasta ile ilgili bir faktör, reçetelenen 

ilaçların tavsiye edilen dozda, zamanda, sürede ve uyarılara uygun �ekilde kullanılması 

�eklinde özetlenen hasta uyumu veya uyuncudur. Bu faktörün dikkate alınmaması rasyonel 

tedavi ile ilgili olarak di�er açılardan gösterilen gayretlerin verimlili�ini ileri derecede 

dü�ürebilir. Uyumun artırılmasında hastanın e�itilmesi, hekimin hastasına daha fazla zaman 

ayırması, hastaya ilacın kullanımı ile ilgili açık seçik kaleme alınmı� bro�ürlerin, notların ve 

doz cetvellerinin verilmesi ve ilaçla ilgili olarak hekimin yaptı�ı bilgilendirmenin  eczanede 

eczacı ve klinikte hem�ire tarafından peki�tirilmesi önemli gerekliliklerdir. 

Ki�i ve toplum için mümkün olan en üstün yararları sa�lamak amacını güden rasyonel 

ilaç kullanımı için ilgili tüm tarafların sıkı i�birli�ine gereksinim vardır. Dolayısıyla bir 

toplumda, rasyonel ilaç kullanımın gerçekle�ebilmesi için toplumun tüm kesimlerine büyük 

sorumluluklar dü�mektedir. Bu konuda en büyük sorumluluk, hükümetlere dü�mektedir. 

Hükümetler, her�eyden önce, tüm nüfusun gereksinimlerini kar�ılayacak yeterli bir sa�lık 

sisteminin  olu�turulması için siyasal bir istemin varlı�ını sa�lamak ve buna ba�ımlı olarak 

belirli bir  ulusal sa�lık ve ilaç politikası saptamak zorundadır. 

Taraflarca yapılması gerekenler özetlenirse:  
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Endüstri  

• GMP kurallarına uygun üretimini sürdürerek etkin, kaliteli ve güvenli ilaçlarının 

pazarda bulunmasını sa�lamaya devam etmelidir.  

• Pazardaki ilaçlarla ilgili tam ve tarafsız bilgi sunmalıdır.  

• Tanıtım faaliyetlerinde tanıtım kurallarına ve tanıtım ve pazarlama etik’ine uymalıdır.  

Hekimler  

• Hastaların ilaç kullanımı konusunda bilinçlenmesine katkı sa�lamalıdır.  

• Reçeteleri hastaya fayda ve topluma maliyeti açısından bütün faktörleri dikkate alarak 

yazmalıdır.  

• Hastalara, ilaçlar ve tedavi ile ilgili sadece gerçekler anlatılmalıdır.  

• Mezuniyet sonrası e�itim programlarına katılmalı ve bir sistem içinde de�erlendirilme 

yapılmalıdır.  

• Hastanın tedaviye uyumunu kontrol altında tutacak sistem geli�tirilmeli ve hasta    

    e�itilmeli, bilinçlendirilmelidir.  

Meslek Örgütleri 

• Mezuniyet sonrası e�itim programlarında konunun geli�en bir sistematik içinde 

i�lenmesi ve izlenmesi sa�lanmalı. 

• Halkın bilinçlenmesini sa�layan programların yazılı ve görsel medyada yeralmasını 

sa�lamalıdır.  

Sa�lık personeli 

• �laç uyumunun tedavide ve sa�lık ekonomisindeki önemi hakkında tüm ilgili sa�lık 

personeli e�itilmeli ve yetkililerce uygulamalar izlenmelidir.  

Üniversiteler 

• Rasyonel ilaç kullanımının tüm ö�elerini destekleyen yeterli ö�retim ve e�itim 

programları uygulanmalı 

Sa�lık Bakanlı�ı 

• Reçeteli ve reçetesiz ilaç ayırımı AB normlarına uygun olarak gerçekle�tirilmelidir.  

• Reçeteli ilaçların reçetesiz satılması önlenmelidir. 
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Eczacılar 

• �laç ve ilaç kullanımı konularında hasta ve/veya hasta sahibine danı�manlık hizmeti 

verilmeli ve rasyonel ilaç kullanımı bilincinin olu�masına katkı sa�lamalıdır.  

•  Reçetesiz ilaçlarla ilgili tüketici e�ilimleri bilimsel olarak yönlendirilmeli ve 

tüketiciler bilgilendirilmelidir. 

Tüketici Kurulu�ları 

• �laçlarla ilgili bilgi ve uyarıların halka ula�masını sa�lamalı, medya ve di�er bilgi 

kaynakları bu konularda harekete geçirilmelidir.  

• Ulusal ilaç programları, a�ı kampanyaları vb. desteklenmelidir.  

 

2.3.2.14. Türk �laç Sektöründe Alternatif �laç Sunu�u 

Ülkemizde ve hemen hemen bütün ülkelerde ilaçlar orijinal birim ambalaj (hasta 

ambalajı) içinde pazara sunulmaktadır. Bu sistem dünyada ilacın özelliklerinin bozulmadan 

hastaya ula�masını sa�layan en geli�mi� ve güvenli sistemdir.  

Zaman zaman ülkemizde, 

- Birim ambalajı ortadan kaldırarak ilaç israfının önlenmesi ve ilaç maliyetlerinin azaltılması. 

- Reçetesiz ve kontrolsüz ilaç satı�ının önlenmesi. 

amaçlarıyla, ilaçların üretim tesislerinde büyük ambalajlar içinde hazırlanıp eczanede 

ambalajların açılarak ilacın hastaya reçetede belirtilen de�i�ik miktarlarda (tane ile) 

verilmesini öngören bir sistem ileri sürülmektedir.  

Bu sistem Kuzey Amerika ve Britanya adalarında uygulama alanı bulmu�tur. Ancak 

�ngiltere, AB regulasyonlarına (92/27/EEC) uyum zorunlulu�u nedeniyle bazı ürünlerde (% 

33 oranında) uyguladı�ı bu sistemden vazgeçerek orijinal hasta ambalajına dönmektedir.  

Alternatif bir ilaç sunu� sistemi olarak tane ile ilaç satılması sisteminin ülkemizde 

uygulanması ciddi sorunlar yaratacaktır.  
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� Reçetelenen Farmasötik �ekil Sayısında �laç Satılmasında Kar�ıla�ılacak  
 Teknik Sorunlar:  

• Ambalaj malzemesi seçimi kurallara göre yapılmalıdır.  

Ambalaj, ilacın 3 özelli�inin, (güvenlik, etkinlik ve kalite) üretiminden hastaya 

ula�masına kadar uzanan süreçte de�i�meden kalmasında önemli bir rol oynar. Bu nedenle 

ambalaj seçimi geli�tirme sürecinde ürün için en iyi korumayı ve kullanım kolaylı�ını 

sa�layacak ana kabın seçimi çe�itli denemelere ve stabilite testlerine dayanılarak yapılır.  

Ülkemizde bugün geçerli olan sistemde üretici firma ilacın üretiminden hastaya 

ula�masına kadar uzanan süreç içinde ilacın temel özelliklerinin bozulmadan kalmasını 

taahhüt eder. Bu taahhütü yerine getirebilmek için GMP kurallarına uygun olarak, modern 

teknolojinin sa�ladı�ı imkanlardan yararlanarak ilacın ambalajlamasını yapar. �laç Sa�lık 

Bakanlı�ı’nca onaylanan birim ambalaj içinde pazara sunulur ve de�i�ime u�ramadan hastaya 

ula�ır. 

• �laç geli�igüzel ambalajlanamaz. 

Ambalaj malzemesinin seçimi GMP çerçevesinde belirli esaslara ba�lanmı�tır. 

Örne�in ilaçların naylon torba, ka�ıt, po�et, açık �i�e gibi malzeme içinde geçici sürede dahi 

saklanması Dünya Sa�lık Örgütü (DSÖ) ve ABD �laç ve Gıda �daresi (FDA) tarafından 

yasaklanmı�tır. Ayrıca kullanılan ambalaj malzemesinin de ilacın cinsi ve özelli�ine göre 

seçilmesi zorunludur. Bu seçim farmakoloji ve farmasötik teknoloji bilgileri ı�ı�ında yapılır. 

�lacın cinsi ve özelli�ine göre üretici firma tarafından yapılan ambalaj malzemesi seçiminin 

uygun görülmesi halinde Sa�lık Bakanlı�ı’nca onaylanır.  

• �laç GMP’ye uygun ambalajlanmalıdır.  

Reçetlenen miktarda (tane ile) ilaç satılması uygulamasında bir ilacın orijinal 

ambalajının açılarak ba�ka bir ambalaj içinde hastaya verilmesi üreticinin bir hatası 

olmaksızın ilacın temel özelliklerinin bozulmasına neden olabilir. Zira üretici tarafından 

modern teknoloji kullanılarak yapılan orijinal birim ambalajın özelliklerini ta�ıyan bir 

ambalajın GMP onayı almamı� bir tesiste (örne�in eczanede) yapılması sakıncalıdır. 
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• Ambalaj malzemeleri mutlaka kullanılmadan önce test edilmelidir.  

�laç endüstrisinde kullanılan her ambalaj malzemesinin her teslimat serisinde kalite 

kontrol testleri ve incelemeleri yapılmaktadır. Eczanelerde primer ambalaj malzemelerinde bu 

kontrolün yapılma olana�ı yoktur.  

• Ilaçlar arasında çarpraz bula�ma tehlikelidir ve önlenmelidir.  

GMP kurallarına göre bazı ilaçların birbirinden tamamen ayrılmı� tesislerde ve di�er 

ilaçlara bula�mayacak �ekilde üretilme zorunlulu�u vardır. Örne�in penisilin grubu 

antibiyotikler, sefalosporinler ve seks hormonlarının birbirlerinden tamamen ayrı bina ve 

tesislerde üretilmeleri ve ambalajlanmaları zorunludur. Di�er ilaçların da üretim, dolum ve 

ambalajlanma safhalarında birbirine bula�ma olasılı�ını önleyecek �ekilde i�lem görmeleri 

zorunlulu�u vardır. Ayrıca mikroorganizma bula�maları da belli kriterlere göre önlenmi� 

olmalıdır. Bu amaçla her ilacın üretiminden sonra tüm makine ve sistemlerin GMP’ye uygun 

olarak temizlenmesi ve bu temizlik i�leminin validasyonunun yapılmı� olması gereklidir.  

Yukarıda belirtilen �ekilde birbirine bula�maması için büyük titizlik ile üretilen 

ilaçların birim ambalajlar içinde hastaya sunulmaması durumunda eczanede ilaçların saklanma 

ve tane ile hastaya verilmesi sırasında ilaçlar arasında çapraz bula�ma ve mikrobiyal bula�ma 

riski mutlaka artacaktır. Bu durum bir ilacın vazgeçilmez özelliklerinden olan güvenlik ve 

kalite özelliklerini azaltıcı bir unsurdur.  

Orijinal birim ambalaj ilacın etkinli�inin ve kalitesinin raf ömrü süresince korunmasını 

garanti eden önemli bir unsurdur. 

• �lacın raf ömrü stabilite testleri ile belirlenir ve bu testler orijinal ambalajlar içinde 

yapılır.  

Her ilacın raf ömrü (son kullanma tarihi) orijinal ambalajı içinde yapılan stabilite 

çalı�maları ile belirlenir ve ilaç sadece orijinal ambalajı içindeyken geçerlidir. Orijinal birim 

ambalaj üzerinde yazılı olan son kullanma tarihi normal ko�ullarda saklandı�ında ve orijinal 

ambalaj açılmadı�ında geçerlidir. Orijinal ambalajın bozularak reçetede yazılan miktarlarda 

ilaç satılması uygulamasında ilacın son kullanma tarihinin kontrolü zorla�acaktır. Ayrıca raf 

ömrü dolmu� olan ilaçların satı�ının nasıl engellenece�i ayrı bir sorundur. Bu durum bir ilacın 

vazgeçilmez özelliklerinden olan etkinlik ve kalite özelliklerini azaltıcı bir unsurdur.  
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• �lacın orijinal ambalajı hasta için önemli bir tanıma aracıdır.  

Orijinal birim ambalajın bir özelli�i de ilacın tüketici tarafından tanınmasını 

sa�lamaktır. Bu ba�lamda ambalaj ilacın güvenirli�ini sa�layan bir unsurdur.  

Ambalaj üzerinde ilacın adı, etkin madde(ler)in, adı ve miktar(lar)ı, seri numarası, 

üretim tarihi, son kullanma tarihi, kullanım talimatları, uyarılar ve üreticisi belirtilmi�tir. 

�laçların tane ile satılması sisteminde birbirine çok benzeyen farmasötik �ekillerin (örne�in 

beyaz renkli tabletler) gerek eczanede gerekse hastanın kullanımı sırasında karı�tırılması riski 

vardır. Zira çe�itli ilaç aynı tip kapta (örne�in �i�e), aynı tip ve renkte etiketle etiketlenecektir. 

Bu durum bir ilacın vazgeçilmez özelliklerinden biri olan güvenlik özelli�ini azaltıcı bir 

unsurdur.  

• �laç kutularında bulunan ve ürünün elektronik aygıtlarla tanımlanmasını sa�layan 

“barkod”dan vazgeçilemez. 

Halen her ilaç kutusu üzerinde bulunan ve ürünün kesin tanımlanmasını sa�layan 

barkod’un orijinal ambalajı bozulmu� ve eczanede hazırlanmı� ilaç ambalajları üzerinde 

bulunmaması güvenlik açısından büyük sorun yaratacaktır. Ayrıca kamu sa�lık sigortalarının 

eczanelere yapaca�ı ödemelerde esas alınan, hastaya verilen her kutunun barkod’unun kesilip 

reçetelere eklenerek verilemeyecek olması bugünkü ödeme sisteminde büyük bir karma�a 

yaratacaktır.  

• �laç kutularında perakende satı� fiyatının yazılı olarak bulunması yasal zorunluluktur.  

Yasa gere�ince eczanelerde satı�a sunulan her kutunun üzerinde ilacın perakende satı� 

fiyatının orijinal baskılı olarak fiyat küpürü üzerinde bulunması gerekmektedir. Eczanelerde 

reçetelenen adette ilaç satı�ı halinde fiyatın tüketici tarafından kontrolü mümkün 

olamayacaktır. Ayrıca yine yukarıda açıklandı�ı üzere sosyal sigorta kurumları için 

eczanelerde i�lem gören reçetelerin üzerinde fiyat küpürü bulunamayaca�ından geri 

ödemelerin denetimi imkansız hale gelecektir.  

• Reçetelenen adette (tane ile) ilaç uygulaması AB ile uyumsuzluk do�urur. 

Orijinal birim ambalaj, ilacın kullanımı ve yan etkileri hakkında bilgi içerdi�inden 

hastanın tedaviye uyumunu arttırır. �laçlar hastalara gerekli bilgileri içeren birim ambalaj 

içinde verildi�inde hastalar tarafından benimsenmesi ve do�ru kullanılması olasılı�ı 

artmaktadır. Avrupa Birli�inin 92/27/EEC sayılı ilaç prospektüsleri ile ilgili yönetmeli�inde 
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prospektüs bilgilerinin önemli oldu�u ve ilaçla birlikte hastaya verilmesi gerekti�i 

bildirilmi�tir. Reçetelenen adette ilaç satılması sisteminde dozaj ve kullanım �ekline ait 

bilgiler bir ölçüde de olsa eczanede hazırlanan etikete aktarılsa bile yeterli olmayacaktır.  

Her ambalaj için ürüne özgü prospektüslerin yakla�ık 8800 de�i�ik sunu� �ekli için 

eczanelerde stoklanması veya bilgisayardan anında basılması, pratikte uygulanması çok zor ve 

hatalara yol açabilecek bir uygulama olacaktır.  

• �laç ambaljlarında bulunan miktarları Sa�lık Bakanlı�ı denetler. 

Orijinal birim ambalajda bulunması gereken ilaç miktarı Sa�lık Bakanlı�ı tarafından 

onaylanır.  

Bir ilacın hastaya ne miktarda verilece�i hekim tarafından belirlenir. Orijinal birim 

ambalajda bulunması gereken ilaç miktarı bir tedavi kürüne yetecek miktarda olmalıdır. 

Orijinal birim ambalajlar buna uygun miktarlarda hazırlanır. �laç firmaları tarafından Sa�lık 

Bakanlı�ı’na yapılan ilaç ruhsat ba�vuruları, Bakanlık tarafından incelenir ve her ilacın 

optimum tedavi için gerekli dozu ve miktarı belirlenir ve onaylanır.  

�laçların bir kısmının kullanılmayarak evlerde birikmesi bir ambalaj sorunu de�il bir 

e�itim sorunudur. Hekim ve eczacıların ilaç kullanımı konusunda hastayı bilinçlendirmeleri ve 

ilaç kullanımını takip etmeleri bu sorunun çözümünde yararlı olacaktır.  

Gerekti�inde tekrar kullanılacak kendi kendini tedaviye dönük bazı ilaçların evlerde 

bulunması ise do�al bir olgudur. 

 
� Ekonomik Sorunlar 

�laçların reçetelenen miktarda satılması uygulaması ekonomik açıdan dü�ünülen 

tasarrufu da sa�lamayacaktır.  

�laçların bu �ekilde satılması sisteminde en önemli amaçlardan biri ilaç maliyetlerinin 

azaltılmasıdır. Bu anlayı�ın temelinde orijinal birim ambalajın maliyet arttırıcı bir unsur 

oldu�u ve gereksiz oldu�u inancı yatmaktadır. Oysa; 

• �laç maliyetinde tüm ambalaj malzemelerinin payı dü�üktür.  

�lacın maliyetinde ambalaj malzemelerinin payı dü�ünüldü�ü gibi yüksek de�ildir. 

Yapılan bir saptamaya göre 72 firmanın net satı�ları içinde tüm ambalaj giderlerinin payı % 
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4.1 civarındadır. Bu durumda ambalaj malzemelerinin tümünden vazgeçilse dahi yapılacak 

tasarruf % 4.1’i geçmeyecektir.  

• Eczanede reçetede yazılı miktarda ilacın ambalaj yapılması maliyeti daha yüksektir. 

Bu uygulamanın eczanelere yükleyece�i ek giderlere (�i�e, etiket, prospektüs, kapak, 

i�çilik ve enerji vs. gibi genel giderler) ilaveten do�acak firelerin ürün bazında i�lem gören 

reçetenin bedeline eklenmesi zorunlu olacaktır. Ayrıca eczacının mesai kar�ılı�ının ve meslek 

haklarının buna eklenmesi gerekir. Bu maliyetin toplamının endüstride otomasyonla sa�lanan 

ambalajlama maliyetlerinin üstünde olaca�ı da açıktır.  

 

� Hukuki Sorunlar 
• Orijinal ilacın ambalajından üretici sorumludur. 

Ülkemizdeki ilgili yasal düzenlemelerde ilacın temel özellikleri ve bu özelliklerin 

ilacın son kullanma tarihine kadar geçecek sürede ve önerilen saklama ko�ullarında 

bozulmaması sorumlulu�u üreticiye verilmi�tir. Bu açıdan ilacın ambalajı önem ta�ır. Çünkü 

bu ambalaj ilaç ve kullanılı�ı ile ilgili bilgilerle birlikte sorumlu üreticinin kimli�ini belirtecek, 

böylece muhtemel zararlarda tüketicinin hakkının ve kamu sa�lı�ının korunmasına yardımcı 

olacaktır.  

• Reçetelenen miktarda (tane ile) ilaç satı�ında üreticinin sorumlulukları önemli ölçüde 

kalkar.  

Tane ile ilaç satılması sisteminde ilacın büyük ambalajlarda saklanması ve hastaya 

verilece�i zaman küçük ambalajlara aktarılması sırasında ilacın temel özellikleri etkilenebilir. 

Hastanın temel özellikleri de�i�mi� bir ilaç almasına ba�lı olarak zarar görmesi durumunda 

olay üreticinin kontrolü dı�ında kalmakta ve tüketici hakkı yönünden üretici ile arasındaki ba� 

kopmaktadır. Daha somut bir örnek olarak son kullanma tarihi geçmi� veya bozulmu� bir ilacı 

alan hastanın üretici ile hukuki durumu veya kamunun üreticiye ceza davası açma imkanı 

azalmaktadır.  

Hukuki deyimle do�abilecek zararla üretici arasındaki “illiyet rabıtası” kesilecektir.  
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Sonuç olarak; 

� Ülkemizde ilaç üretimi dünya standardında tesislerde modern teknoloji ile yapılmakta 

ve ambalajlanmaktadır. Yüksek teknoloji ile büyük titizlikle üretilen ilaçların orijinal 

birim ambalajları dı�ında tane ile satılması ula�ılmı� teknolojik düzeyden geri dönü� 

olacaktır. 

� Üretiminden hastaya ula�ana kadar uzanan süreç içinde ilacın vazgeçilmez temel 

özelliklerinin korunmasında ilacın orijinal birim ambalajlarında bulunması önemli bir 

unsurdur. Tane ile ilaç satılması sistemini kabul etmek ilacın vazgeçilmez 

özelliklerinden bir  ölçüde sapmak anlamı �arttır.  

� Tane ile ilaç satılması sistemine geçilmesi durumunda mevcut güvenli uygulama 

eczanelerdeki i�lemlere ba�lı olarak risk ta�ıyacaktır. Bunun önlenmesi için 

eczanelerde ilaç özelliklerinin hastaya ula�ana kadar korunabilmesini sa�layacak 

GMP’ye uygun yeni bir sistem olu�turulması gerekecektir.  

� Bu durum kurulu ve iyi çalı�an bir sistemin atılarak yerine yenisinin konulmasını 

gerektirece�inden israf yaratacaktır.  

� Yeni kurulan sistemin ba�arısızlı�ı durumunda konu bir halk sa�lı�ı problemine 

dönü�ecektir.  

� Orijinal birim ambalaj sistemi dünyada ilacın özelliklerinin bozulmadan hastaya 

ula�masını sa�layan en geli�mi� sistemdir. AB’de bu sistemin uygulanması 

zorunlulu�u getirilmi�tir. 

� �laçların reçetede yazılan miktarlarda (tane ile) satılması uygulaması ekonomik açıdan 

beklenen tasarrufu sa�lamayacaktır.  

 

2.3.2.15. Türk �laç Sektöründe Patent Koruması 

- Patent Uygulaması 

7. B.Y.K.P. döneminde sınai mülkiyet hakları ve patent konularında önemli 

geli�meler ya�anmı�tır.  

24.06.1994 tarihinde 544 sayılı KHK ile Türk Patent Entitüsü kurulmu� ve kurulu�u 

takiben 1.5 yıl içinde 2 kanun 6 kanun hükmünde kararname, 14 yönetmelik, 2 tebli� 

yayınlanarak yürürlü�e girmi�tir. Dünya Ticaret Örgütü'nün Uruguay Turu Toplantısında 
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kabul edilen GATT/TRIPS anla�masına yürürlü�e girdi�i 1.1.1995 itibariyle Türkiye taraf 

olmu�tur.  

TRIPS anla�masının 70. maddesi gere�ince ilaçlarla ilgili patent ba�vuruları 

1.1.1995 tarihinden itibaren i�leme alınmaya ba�lanmı�tır. Avrupa Birli�i ile Gümrük 

Birli�i'ne giri� ko�ullarını belirleyen 6.3.1995 tarih ve 1/95 sayılı ortaklık konseyi kararında 

Türkiye'de 1.1.1999'dan itibaren ilaçta patent korumasının ba�laması kabul edilmi�tir. 

27.6.1995 tarihinde yeni patent kanunu yürürlü�e girmi� ayrıca 23.9.1995 tarihli 

566 sayılı kanun hükmünde kararname ile ilaç ürünleri ve ilaçta usul (proses) patentlerinin 

1.1.1999 itibariyle korunmaya ba�lanaca�ı hükme ba�lanmı�  bu tarihten itibaren de 

ülkemizde ilaçta patent koruması ba�lamı�tır. Bu bölüm 2.1.7/D.’de detaylı açıklanmı�tır.  

- Veri Koruması 

Veri koruma ise, yeni bir kimyasal madde içeren bir ilaç veya zirai kimyasal ürünün 

pazarlanabilmesi için ülke otoritesine sunulması zorunlu olan, olu�turulması yo�un bir çaba 

gerektiren açıklanmamı� testlerin (farmakolojik, toksikolojik ve klinik etkilere yönelik testler) 

veya di�er verilerin haksız ticari kullanıma kar�ı korunması; kamu yararına olmadıkça veya bu 

verilerin haksız ticari kullanımına kar�ı önlem alınmadıkça, bu bilgilerin açıklanmaması 

yükümlülü�ü biçiminde tanımlanıyor. 

- Veri �mtiyazı 

Veri imtiyazı, orijinal tıbbi müstahzarların bir ülke veya bölgede ruhsatlanmasından 

itibaren e�de�er jeneriklerinin ruhsatlanmasını engelleyerek, orijinal ürünün pazarda belirli bir 

süre (6-10 yıl) tekel konumunda kalmasını sa�layan, patentten ayrı bir koruma modeli olarak 

tarif ediliyor51. 

 

2.3.2.16. Türk �laç Sektöründe KDV Uygulaması 

Katma De�er Vergisi uygulaması ülkemizde 84/8887 sayılı karar ile 28/12/1984 tarihli 

Resmi Gazete'de yayınlanarak 01.01.1985 tarihinde ba�lamı� ve Tablo 2.25’de belirtilen 

zamanlarda ve oranlarda de�i�ikliklere u�ramı�tır.  

 

                                                 
51http://www.istabib.org.tr/bg/2004/069.html 
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Tablo 2.25. Türkiye'de KDV Oranları 

Yıllar Standart Oran 
% 

Reçeteli ve Reçetesiz 
Ilaçta Oran % 

1985 10 10 

1986 12 5 

1988 8 8 

1988 10 10 

1990 11 11 

1990 12 12 

1993 15 15 

1999 17 17 

2001 18 18 

2002 18 18 

2003 8 8 

2004 8 8 

 

Standart KDV oranlarından farklı olarak ilaçta dü�ük KDV oranı uygulanı�ı 1986'da 

sadece 13 ay süre ile geçerli olmu� di�er yıllarda ilaçta standart KDV oranları uygulanmı�tır. 

AB ülkelerinde ilaçta uygulanan KDV oranları a�a�ıda Tablo 2.26’de verilmi�tir. 
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Tablo 2.26. Avrupa Ülkelerinde KDV Oranları (01.01.1999 itibariyle) 

Ülke Adı Standart Oran Reçeteli Ürünler OTC Ürünler 

Almanya 16 16 16 

Avusturya (1) 20 20 20 

Belçika 21 6 6 

Finlandiya 22 8 8 

Fransa (2) 19.6 2.1-5.5 2.1-5.5 

Hollanda 17.5 6 6 

�ngiltere 17.5 0 17.5 

�rlanda (3) 20 0-20 0-20 

�spanya 16 4 4 

�sveç 25 0 25 

�sviçre 7.6 2.4 2.4 

�talya 20 10 10 

Portekiz 17 5 5 

Yunanistan 18 8 8 

Türkiye (4) 18 18 18 

Bulgaristan 20 20 20 

Çek Cumhuriyeti 22 5 5 

Letonya 18 0 0 

Litvanya 18 5 0 

Macaristan 25 5 0 

Polonya 22 7 7 

Romanya 19 19 19 

Slovakya 23 10 10 

Slovenya 20 8.5 8.5 

(1) Geri ödeme yapılan ilaçlarda KDV oranı % 0’dır.  

(2) Geri ödeme yapılan ilaçlarda KDV oranı % 2.1, geri ödemesi yapılmayan ilaçlarda 
KDV % 5.5’dir. 
(3) Oral yolla kullanılan ilaçlarda KDV oranı % 0, di�er ilaçlarda % 20'dir. 
(4) Türkiye’de KDV oranı % 8’dir (2004). 

Kaynak: EFPIA / AESGP 

 

 



 129 

Avrupa Birli�i ülkelerinde ilaçta KDV oranları, ilaçların reçete ile ve reçetesiz 

satılabilen ilaçlar olmasına göre de de�i�mektedir.  

Tabloda yer alan 17 ülkeden 13'ünde reçetesiz ve/veya reçeteli ilaçlarının KDV 

oranları standart KDV oranlarından dü�üktür.  

4 ülke be�eri ilaçlarda KDV oranını 0'a dü�ürmü�, 13 ülke ortalama % 80'e varan 

indirim yapmak suretiyle sosyal bir ürün olan ilacın toplum yararı dikkate alınarak vergi 

yükünü hafifletmi�lerdir.  

Ülkemizde de benzer uygulama temel gıda maddelerinde görülmektedir. Bu gıda 

maddelerinde KDV halen % 8 olarak uygulanmakta, KDV açısından % 53 indirime tabi 

tutulmaktadır.  

Ülkemizde ilaç bedellerinin % 60'dan fazlasının kamu kurumları tarafından ödendi�i 

göz önüne alınarak ilaçtan sa�lanan KDV'nin önemli bir bölümünü bizzat devletin ödedi�i 

dikkate alınmalıdır.  

�laç �irketlerinin olu�an KDV farklarını bir sonraki ayın 25'ine kadar maliyeye yatırma 

zorunlulu�una kar�ın iç pazarda büyük oranda 3-4 aylık vadeli satı�lar geçerli oldu�undan 

mü�terilerden KDV'lerin tahsili maliyeye yapılan ödemeden 2-3 ay sonra gerçekle�mektedir. 

Bu durum finansman dar bo�azında olan sektöre ilave bir finansman yükü getirmektedir.  

KDV'nin reçeteli ve reçetesiz ilaçlarda % 8 olarak uygulanması, ilaç fiyatlarında % 9 

ucuzluk getirecek, bu durum halkımızın ve kamu kurulu�larının harcamalarında önemli bir 

indirim sa�layacaktır. Ayrıca Avrupa Birli�i'nin ilaçta KDV uygulamasının genel anlayı�ına 

uyumlu bir duruma gelinecek ve ilaç üreticilerinin finansman yüklerinden biri kalkacaktır.  

 

2.3.2.17. Türk �laç Sektörde Tanıtım Uygulamaları 

- Türkiye’deki Uygulamalar 

07.09.1990 tarih ve 20628 sayılı “Be�eri �spençiyari Tıbbi Müstahzarların Tanıtım 

Yönetmeli�i” bu konudaki esasları düzenlemektedir. Yönetmeli�in 7 nci ve 8 inci maddeleri; 

ilacın tanıtımının, topluma ve çocuklara yönelik yapılamaca�ını, yalnızca doktor, di� doktoru 

ve eczacılara yapılabilece�ini belirlemi�tir.  
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Ayrıca aynı Yönetmelik’le, yukarıda sayılan meslek gruplarına yönelik bilimsel 

içerikli tıbbi dergiler dı�ında, ilaç tanıtımına yönelik ilanların yayınlanamaca�ı ve gazetelerde 

yayınlanacak ilanlar için önceden Bakanlıktan izin alınması gerekti�i belirtilmi�tir. 

Bunun yanında, AB uygulamaları ile uyumlu olarak; ilaçların tanıtımı amacıyla 

hazırlanan hatırlatıcı tanıtım malzemelerinin, tıbbi ve mesleki kullanıma uygun, parasal 

de�erlerinin mütevazi sınırlar içinde kalaca�ı ve kamuya açık yerlerde kullanılabilecek 

nitelikte olamayaca�ı sınırlaması getirilmi�tir. Bilimsel ve e�itsel etkinliklerin tıbbi bilgileri 

aktarmak üzere uygun yer, biçim ve düzeyde olaca�ı konusu da hükme ba�lanmı�tır. 

 Tanıtım açısından; be�eri ilaçları di�er sanayi ürünlerinden farklı kılan birtakım 

özellikler bulunmaktadır. Buna göre; 

� �lacın, Sa�lık Bakanlı�ı tarafından belirlenen kriterlere uygun olarak tek bir kalitesi vardır. 

� �lacı, tüketici yerine bir ba�kası, doktor (veya eczacı) seçmektedir. 

� �lacın farklı ve önemli di�er bir özelli�i de onsuz olunamazlı�ıdır. Yani, gerekiyorsa hasta 

tarafından mutlaka kullanılmalıdır. 

� Bu yüzden alınabilir uygun bir fiyatta ve kolayca bulunabilir olmalıdır. 

� �lacın özellikle son özelli�inden dolayı, hükümetlerin bu hususları sa�layacak politikalar 

izlemesi zorunlu hale gelmektedir. Bu da ilacın politik yönünü yansıtmaktadır.  

Hammaddenin sa�lanmasından, mamül ilacın tüketiciye ula�tı�ı ana kadarki sürecin 

denetlenmesi, ilaç pazarının ba�lıca farklılı�ını ortaya koymaktadır. Denetim görevini Sa�lık 

Bakanlı�ı’na veren ilaç mevzuatı, ruhsat i�lemlerinden üretim tesislerine ili�kin standartlara, 

i�letmelerin azami kar hadlerinden tanıtım etkinliklerine kadar birçok konuda sınırlama 

getirmi�tir. AB üye ülkelerinde de kalite ve kısmen fiyat kontrolünün gerçekle�iyor olması 

ilaç pazarının farklı konumunu do�rulamaktadır. Ancak ilaç mevzuatının sınırlarını çizdi�i 

rekabete açık bir alan bulunmaktadır.     

Bu sınırlamaların yanı sıra, ilaç pazarına giri� engellerinin yüksek olu�una neden olan 

ba�lıca iki unsurun varlı�ı sözkonusudur.  

�laç genel pazarına giri� engellerinin en önemlisi ara�tırma-geli�tirme etkinliklerinin 

çok masraflı ve zaman alıcı olmasıdır.  

�kinci önemli etken patent korumasının önemli bir pazara giri� engeli oldu�unu 

söylemek mümkündür. 
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- Avrupa Birli�i Ülkelerindeki Uygulamalar 

31.03.1992 tarih ve 92/28/EEC sayılı “Be�eri �laçların Reklamı Hakkında Konsey 

Direktifi”, bu konudaki genel yakla�ımı ortaya koymaktadır. 03.10.1989 tarih ve 89/552/EEC 

sayılı “Televizyon Yayınlarıyla �lgili Üye Devletlerdeki Mevzuatın Uyumla�tırılması 

Hakkında Konsey Direktifi”, reçete ile satılan tıbbi ürünlerin reklamının yapılmasını 

yasaklamaktadır. Bu uygulamanın di�er medya kanalları için de geni�letilerek genel bir 

uygulama haline dönü�türülmesi gere�i 92/28/EEC sayılı Konsey Direktifi’nde 

belirtilmektedir. Bu Direktif’te öngörülen bazı ilkeler �unlardır: 

• Topluma reklam yapılmasına izin verilen tıbbi ürünlerin reklamı, belirlenecek temel 

kriterlere uymalıdır.  

• Tıbbi ürünlerin tanıtımı mevcut bilgilere katkı sa�lamalı, ancak sıkı �artlara ve etkin 

denetime tabi olmalıdır. 

• �laç tanıtımında önemli bir role sahip olan satı� temsilcilerine bazı yükümlülükler 

getirilmelidir. 

• �lacı yazmaya yetkili ki�iler, do�rudan veya dolaylı finansal te�viklerden etkilenmeden 

objektif olarak bu fonksiyonlarını yerine getirebilmelidir. 

• Belli kısıtlayıcı �artlar altında, yetkin ki�ilere yeni ürünleri tanımaları ve onlarla ilgili 

deneyim elde etmelerini sa�lamak amacıyla tıbbi ürünlerin ücretsiz verilmesi mümkün 

olmalıdır.  

• Bir ilacın tanıtımı, ürünü objektif ve özelliklerini abartmadan sunarak kullanımını 

desteklemeli, yanlı� kullanıma neden olmamalıdır.  

Söz konusu Direktif’e göre topluma tanıtımı yapılamayan ilaçlar �unlardır: 

• 92/26/EEC sayılı Direktife’e uygun olarak ancak reçete ile satılan ilaçlar; 

• Narkotik veya psikotrop maddeler içeren ilaçlar, 

• Üye devletler ayrıca, tüberküloz, seks yoluyla bula�an hastalıklar, di�er ciddi bula�ıcı 

hastalıklar, kanser ve di�er tümör hastalıkları, kronik uykusuzluk, �eker hastalı�ı ve di�er 

metabolik hastalıklar gibi hastalıkların tedavi yöntemlerinin topluma reklam yoluyla 

anlatılmasını, bedelleri geri ödemeyle kar�ılanan ilaçların topluma reklamının yapılmasını, 

endüstri tarafından topluma do�rudan yapılan promosyon amaçlı ilaç da�ıtımlarını 
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yasaklayabilmektedir. Bu sınırlama, üye devletin yetkili otoritesi tarafından onaylanan ve 

endüstri tarafından yürütülen a�ı kampanyalarına uygulanmamaktadır.  

Üye ülkeler, AB mevzuatıyla uyumlu bir pazarlama ruhsatına sahip olunmaması 

durumunda, tıbbi ürünlerin tanıtımını yasaklayabilmektedir. Topluma ya da sa�lık 

uzmanlarına yapılan reklamların neleri içermesi gerekti�i 92/28/EEC sayılı Direktif’te 

belirtilmi�tir.  

Promosyon faaliyetleriyle ilgili öngörülen bazı ilkeler ise �unlardır: 

• �lacın doktora ya da eczacıya tanıtımı yapılırken; pahalı veya eczacılıkla ilgili olmayan 

herhangi bir hediye verilemez, parasal avantajlar ya da yararlar sa�lanamaz. 

• Promosyon faaliyetlerinde konukseverli�in ölçüsü uygun bir seviyede olmalı ve bu 

etkinlikler sa�lık uzmanı olmayanları kapsamamalıdır.  

• Doktor ve eczacılar bu durumlarla yasaklanan veya çeli�en hediye ve te�vikleri istememeli 

veya kabul etmemelidir.  

Üye ülkeler belli ilaç örneklerinin da�ıtımı konusunda daha sıkı kısıtlamalar 

uygulayabilmektedirler.  

 

- Ya�anan Sorunlar 

�laç sınıflandırılmasının tüm unsurları ile yürürlü�e girmemi� olması ilaç tanıtımı 

faaliyetlerini de olumsuz etkilemektedir.  

Yukarıda açıklanan AB uygulamaları reçeteli ve reçetesiz ilaçların tanıtımında 

farklılıklara izin vermekte örne�in, ülkeler arasında reçetesiz ilaçların tanıtımları farklı olarak 

görsel veya basılı medyada yapılabilmektedir. Ülkemizde ise reçeteli ve reçetesiz ilaçların 

aynı kurallar içinde tanıtıma tabi tutulmaları sektör ve tüketici açısından olumsuz sonuçlar 

yaratmaktadır. Reçetesiz ürün halka tam tanıtılamamakta ve tüketici 

bilinçlendirilememektedir.  
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2.3.2.18. Türk �laç Sektörde �laçların Fiyatlandırılması 

�laçların fiyatlandırma ve geri-ödeme sistemleri sürekli tartı�ma konusu olmaktadır. 

Bir taraftan, hükümetler sa�lık harcamaları konusunda duyarlılık göstermekte ve ilaç 

harcamalarını kısıtlamayı bütçe hedeflerine ula�mada en kolay araç olarak görmektedirler. 

Di�er taraftan, ilaç sanayi ara�tırma ve geli�tirme üzerine yaptıkları yatırımların yeterince 

ödüllendirilmesini istemekte ve hastaların (ve hekimlerin) yeterli tedavi seçene�ine sahip 

olmaları gere�ini savunmaktadırlar. 

- Mevcut Durum  

Türkiye’de fiyatlar üzerinde kamu müdahelesinin oldu�u alanlardan birisi ilaç 

sektörüdür. 1262 sayılı ilaç yasasının 7. maddesi gere�i, ülkemizde ilaç fiyatları Sa�lık 

Bakanlı�ının denetimindedir. Bakanlık bu denetim yetkisini fiyatlandırmanın esaslarını 

belirleyen ve Bakanlar Kurulunca yayınlanan Fiyat Kararnamelerine dayanarak yerine 

getirmektedir.  

 Günümüze kadar  bu amaçla  a�a�ıdaki kararnameler yayınlanmı�tır.:     

  - 21 Kasım 1956 tarih ve 1059 sayılı kararname, 

  - 12 Nisan 1957 tarih ve 1087 sayılı kararname, 

   - 15 Ocak 1968 tarih ve 6/9311 sayılı kararname, 

   - 12 Temmuz 1968 tarih ve 6/10362 sayılı ek karar, 

   - 7 Nisan 1972 tarih ve 7/4129 sayılı kararname, 

   - 28 Aralık 1984 tarih ve 84/8845 sayılı kararname .  

   - 25 Nisan 2004 tarih ve 25441 sayılı sayılı resmi gazetede yayımlanan 

kararname 

   - Sa�lık Bakanlı�ı’nın 21.1.2004 tarihli ve 003149 sayılı yazısı üzerine, 

Bakanlar Kurulu’nca 6.2.2004 tarihli kararname (Ek 2.). 

Türkiye'de üretilen ilaçların fiyatları Avrupa'da üretilen aynı ilaçların fiyatlarının bazı 

istisnalar haricinde önemli ölçüde altındadır.  

A�a�ıdaki tabloda son be� yıllık enflasyon oranları, ilaç fiyat artı�ları ve endüstrinin 

kar-zarar durumu görülmektedir. 
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Tablo 2.27. Be� yıllık enflasyon oranları (Bir önceki yılın aralık ayına göre de�i�im %)  
�laç fiyat artı�ları ve endüstrinin kar-zarar durumu 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Yukarıdaki tabloda  görüldü�ü gibi karlılık oranı firma bazında % 15, ilaç bazında 

%20 ile sınırlandırılmı� olmasına ra�men Endüstri, bu oranlara enflasyon etkileri ve Bakanlık 

uygulamaları nedeniyle hiçbir yılda ula�amamı� ayrıca son altı yıldır sürekli zarar eder 

duruma gelmi�tir. 

- �laç Fiyatlarının Da�ılımı 

Sa�lık Bakanlı�ı’nın verilerine göre Türkiye’de �ubat/2000 itibariyle ilaçların 

fiyatlarına göre da�ılımı Tablo 2.28’de gösterilmi�tir. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 TEFE Enflasyon % �laç Fiyat Artı�ları % Ortalama Kar-Zarar 

1994 149.6 147.1 -4.4 

1995 65.6 41.6 -7.9 

1996 84.9 86.3 -1.1 

1997 91.0 79.0 -7.6 

1998 54.3 58.7 -3.0 

1999 62.9 64.0 -5.0 

Kaynak: D.�.E. ve �.E.�.S. verileri. 
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Tablo 2.28. Sa�lık Bakanlı�ı’nın verilerine göre Türkiye’de �ubat/2000 itibariyle 
ilaçların fiyatlarına göre da�ılımı 

Fiyat ( TL ) �laç sunu� biçimi 
sayısı 

Toplam ilaçlar içinde 
payı ( % ) 

1-100.000 1365 15.5 

100.001-250.000 772 8.7 

250.001-500.000 877 9.9 

500.001-1.000.000 1319 14.9 

1.000.001-2.000.000 1519 17.2 

2.000.001-5.000.000 1474 16.7 

5.000.000 üzeri 1513 17.1 

Toplam 8839 100 

Kaynak: D.�.E. ve �.E.�.S. verileri. 

 

- Fiyatlandirmada Kar�ıla�ılan Sorunlar Ve Çözüm Önerileri 

�laç endüstrisinin ab ülkeleriyle rekabet edebilmesi ve gümrük birli�inden zarar 

görmemesi için, hizla geli�en üretim ve kontrol teknolojilerine ve sikila�an regulasyonlara 

sürekli uyum sa�lamasi, Ar-ge faaliyetlerine ba�lamasi, bunun için de sürekli yatirim yapmasi 

gerekmektedir. 

Endüstrinin en büyük sorunu, bu yatırım ihtiyacını kar�ılayabilecek fon birikimine 

imkan tanıyacak, istikrarlı bir fiyatlandırma düzenine kavu�amamı� olmasıdır. 

Fiyat kararnamesinin yürürlü�e girdi�i 1985 tarihinden 1998 yılı sonuna kadar geçen 

14 yılda, çok sık de�i�en Sa�lık Bakanlarının siyasi irade veya tasarrufları do�rultusunda çok 

de�i�ik uygulamalar ya�anmı�tır. Örne�in bir dönemde ilaçlar fiyatlarına göre sınıflandırılarak 

yüksek fiyatlı ilaçlara dü�ük oranda zam, dü�ük fiyatlı ilaçlara daha yüksek oranda zam 

uygulanmı�tır.  

Bir ba�ka dönemde aylık fiyat ayarlamaları yapılmı�, yine bir di�er dönemde ilaç 

bazında kar/zarar oranına göre fiyat verilmi� , daha sonra yeminli mali mü�avirden tasdikli 

bilançolar talebedilmi� Bakanlık nezdinde olu�turulan ilaç fiyat komisyonlarının öngördü�ü 

sınırlamalar tebli�lerle getirilmi� ve ayrıca kararname hükümlerinde veya tebli�lerde yer 

almayan bazı hususlar uygulanarak fiyatlandırma sisteminde istikrarsızlık ya�anmı�tır.  
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�lginç olan bir husus Bakanlıklar temsilcilerinden olu�an fiyat komisyonunun reçetesiz 

ilaçların ve benzeri farmasötik ürünlerin fiyatlarının serbest bırakılması yönünde  tavsiyede 

bulunmu� olmasıdır. Sektörün rekabet edebilir konumunu öncelikle yurtiçinde  koruyabilmesi 

ve yurtdı�ına ta�ıyabilmesi, teknolojik geli�mesini, her türlü yatırımlarını ve Ar-Ge 

faaliyetlerini ciddi boyutlara ula�tırabilmesi için fon olu�masına imkan sa�layacak bir 

fiyatlandırma anlayı�ına ve sistemine sahip olması vazgeçilmez ko�uldur. 

Bu nedenle öncelikle yürürlükteki Fiyat Kararnamesi tam olarak uygulanmalı, ilaç 

fiyatları ile ilgili tebli�ler de yürürlükten kaldırılmalı ve en kısa sürede Avrupa Birli�i ile 

gerekli uyumu sa�layabilmesi, rekabet gücünü arttırabilmesi, sürekli yenilenen teknolojinin 

gerisinde kalmaması ve gerekli yatırımları yapabilmesi için Türk �laç Endüstrisine yeni 

imkanlar sa�lanmalıdır.        

 

- Yürürlükteki fiyatlandırma uygulaması: 

Yeni bir ilacın fiyat  onayı,  Sa�lık Bakanlı�ı’nın 21.1.2004 tarihli ve 003149 sayılı 

yazısı üzerine, Bakanlar Kurulu’nca 6.2.2004 tarihli kararnamesi uyarınca olur (Kararname 

yukarıda verilmi�tir).  

 

- Çözüm Önerileri 

• 2000 yılından ba�lamak üzere Fiyat Kararnamesi K.H.K. 84/8845 tüm unsurları ile ve 

sonradan fiyat tebli�leri ile getirilen sınırlamalar kaldırılarak yürürlü�e konulmalıdır.  

• En geç 2001 yılında ilaç fiyatlandırılmasını Sa�lık Bakanlı�ı’nın denetimi dı�ına 

çıkaracak yasal düzenleme yürürlü�e konulmalıdır.  Bu amaçla 1262 sayılı yasanın madde 

7 f) fıkrası yürürlükten kaldırılmalıdır. Böylece AB’nin ilaç ruhsatlandırma kriterlerine 

aykırı olan bu madde yürürlükten kalkarak ilgili AB mevzuatı ile uyum sa�lanmı� 

olacaktır.  

• Reçetesiz satı�ı Bakanlıkça onaylanan ilaçların fiyatlandırılması üreticiler tarafından 

serbestçe yapılabilmelidir. Bu alandaki rekabet bu kategorideki ilaç fiyatlarının dengede 

kalmasında en önemli faktör olacaktır.  
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• Reçeteli ilaçların pazara ilk verili�lerinde ve sonraki fiyat ayarlamaları 2001 yılından 

ba�lanarak Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanlı�ı bünyesinde ilaç sanayiinin temsili de 

sa�lanarak belirlenmelidir.  

• 8. BYKP döneminde AB ilaç fiyatlandırma hareketleri ilgili merciler tarafından yakından 

takip edilmelidir. �laç sektörünün rekabetçi konumunu kuvvetlendirecek ve reçeteli ilaçlar 

için esnek bir fiyatlandırma politikası veya fiyatlandırmanın bazı AB ülkelerinde oldu�u 

gibi serbest bırakılması alternatifleri dikkatle de�erlendirilmelidir. Bu de�erlendirmede; 

yürürlükteki ilaç fiyatlandırma sistemimizin örnek alındı�ı �ngiltere’nin kar kontrolu 

esaslı fiyatlandırma sistemi dikkate alınmalıdır.  
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ÜÇÜNCÜ BÖLÜM 

3. TÜRK �LAÇ ENDÜSTR�S�N�N AVRUPA B�RL��� SÜREC�NDEK� REKABET 

DURUMU VE UYUM SORUNU 

Sektörde ya�anan ve uzun süredir süregelen sorunlar birbirlerini önemli ölçüde 

etkilemi�lerdir. Sorunlar kategorize edildi�inde; 

� Ekonomik 
� Rekabet Gücü ve Pazarlama 
� Mevzuat 
� Teknik 
� Yönetimsel 
olarak belirlemek mümkündür. 

Sorunların alt ba�lıkları a�a�ıda kısa olarak belirtilmi� ve ilgili açıklamaların 

bulundu�u rapor bölümleri i�aret edilmi�tir.  

 

3.1. Ekonomik Sorunlar 

Ülkemizde son 20 yılda ya�anan yüksek enflasyon ortamına ilaveten ilaç maliyetleri 

içinde % 40-45 yer tutan ve % 70-80 ithal yoluyla sa�lanan hammaddelerin maliyetlerinde 

devamlı artan döviz kurları nedeniyle meydana gelen artı�lar ve genel giderlerde, i�letme 

giderlerinde, personel giderlerinde ya�anan sürekli artı�lar ürün fiyatlarına yeterli ölçüde ve 

zamanında yansıtılamamı�tır. Ekonomik sorunlar içinde; 

 

3.1.1. �laçların Fiyatlandırılması 

• �laçların fiyatlarını düzenleyen 84/8845 sayılı kararname 1985’den itibaren 2004 yılına 

kadar yürürlükte kalmı�tır. Ancak tüm unsurlar ile hiçbir yılda uygulanmamı�tır.  

• Fiyat uygulamaları istikrarsızdır ve fiyat sınırlandırma politikaları uygulanmaktadır.  

• �laçların ürün bazında maliyet/karlılı�ı dikkate alınmamaktadır. Topluca tüm ürünlere 

aynı yüzde oranında ve ço�unlukta gecikme ile fiyat artı�ları verilmektedir.  

• Ruhsatlandırılmı� yeni ürünler yazılı olmayan kurallar do�rultusunda ve devamlı indirim 

baskısı altında fiyatlandırılmaktadır. 
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Çözüm olarak; 

• �laç endüstrisinin Sa�lık Bakanlı�ı’na ba�ımlılı�ı sadece bilimsel açıdan olmalı, 

Bakanlı�ın sektörün endüstriyel yapısına, pazarına, rekabet �artlarına müdahalesi 

kaldırılmalıdır.  

• Fiyatı devlet tarafından tespit edilen özel sektöre ait tek endüstriyel ürün ilaçtır. Fiyatlar 

Sa�lık Bakanlı�ı’nın denetiminden çıkmalı, serbest piyasa ekonomisinin öngördü�ü 

ko�ullarla belirlenmelidir.  

Bunun için; 

• 2000 yılından ba�lamak üzere Fiyat Kararnamesi (K.H.K. 84/8845) tüm unsurları ile ve 

sonradan fiyat tebli�leri ile getirilen sınırlamalar kaldırılarak yürürlü�e konulmalıdır.  

• En geç 2001 yılında ilaç fiyatlandırılmasını Sa�lık Bakanlı�ı’nın denetimi dı�ına çıkaracak 

yasal düzenleme yürürlü�e konulmalıdır.  Bu amaçla 1262 sayılı yasanın madde 7 f) 

fıkrası yürürlükten kaldırılmalıdır. Böylece AB’nin ilaç ruhsatlandırma kriterlerine aykırı 

olan bu madde yürürlükten kaldırılarak ilgili AB mevzuatı ile uyum sa�lanmı� olacaktır.  

• Reçetesiz ilaçların fiyatlandırılması üreticiler tarafından serbestçe yapılabilmelidir. Bu 

alandaki rekabet, bu kategorideki ilaç fiyatlarının dengede kalmasında en önemli faktör 

olacaktır.  

• Reçeteli ilaçların pazara ilk verili�lerinde ve sonraki fiyat ayarmaları 2001 yılından 

itibaren, Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanlı�ı bünyesinde ilaç sanayiinin temsili de 

sa�lanarak belirlenmelidir. 

• �laç sektörünün rekabetçi konumunu kuvvetlendirecek, reçeteli ilaçlar için esnek bir 

fiyatlandırma politikası veya fiyatlandırmanın bazı AB ülkelerinde oldu�u gibi serbest 

bırakılması alternatifleri dikkatle de�erlendirilmelidir. Bu de�erlendirmede; yürürlükteki 

ilaç fiyatlandırma sistemimizin benzeri olan �ngiltere’nin kar kontrolu esaslı fiyatlandırma 

sistemi dikkate alınmalıdır.  

 

3.1.2. Fon Olu�turma 

�laç sektöründe, kar oranı tüm ürünlerin ortalaması olarak % 15, ürün bazında % 20 

olarak ilaçların fiyatlandırması hakkında KHK’de sınırlandırılmı�tır.  
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Son 15 yılda ilaç sektörünün ortalama yıllık % 15 kar sınırına ula�tı�ı bir yıl 

olmamı�tır. Son altı yılda ilaç sektörü devamlı zarar etmi�tir. 

Fon olu�turamamanın sonucunda; 

• Sektör gerekli veya zorunlu yatırımları istenen boyutta yapamamaktadır.  

• Yeni teknolojilere (yüksek teknoloji, biyoteknoloji vb.) yönelme mümkün olamamaktadır. 

• Ar-Ge hamlesi ba�latılamamaktadır. 

• Rekabetçi konumu geli�tirme ve dı�a açılmada gerekli atılımlar yapılamamaktadır.  

Çözüm; 

• Türkiye ilaç politikası ve ilaç sanayiinin konumu ve hedefleri saptanmalıdır. 

• Fiyatlandırma sistemi adil kriterlere göre, her türlü önyargılardan uzak olu�turulmalı ve 

istikrarlı uygulanmalıdır.  

 

3.1.3. KDV Oranları 

Türkiye’de ilaçta KDV oranı yüksektir. Avrupa ülkeleri içerisinde ilaçta KDV oranının 

yüksek oldu�u ülkelerdendir. 

 Oysa AB ülkelerinde ilaçta KDV oranları standart oranlardan dü�üktür, dört ülkede 

oran % 0’a indirilmi�, di�er ülkelerde % 80’e varan indirimler yapılmı�tır. 

KDV’nin takip eden ay içinde tahsil edilmesi genelde 3-4 ay vadeli satı�larla çalı�ılan 

pazarda üreticilere ilave finans yükü getirmektedir. 

Çözüm; 

• Vazgeçilmez sosyal nitelikli ürün olan ilaçta KDV oranı % 8’e dü�ürülmü�tür. Ancak daha 

a�a�ıya çekilmelidir. 

 

3.1.5. Kaynak Kullanımı Destekleme Fonu 

Kaynak Kullanımı Destekleme Fonu (KKDF), olarak ithattan tahsil edilen fon 17 

Aralık 1998 tarih ve 23556 sayılı Resmi Gazete’de yayınlanan kararla % 6’dan % 3’e 

indirilmi�tir. 

Kredili ithalata getirilen Kaynak Kullanımını Destekleme Fonuna % 3 oranında bir 

mebla� yatırılması zorunlulu�u, ithalatını genel olarak kabul kredisi yoluyla yapan ilaç 
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sektöründe, sorun yaratmaktadır. Sa�lık Bakanlı�ı’nın KKDF’nin getirdi�i maliyet artı�larının 

fiyatlara yansıtılmasını kabul etmemesi nedeniyle sektör bu yükü ta�ımakta zorlanmaktadır.  

Çözüm; 

Petrol, petrol ürünleri, gübre, gübre hammaddeleri, bu�day ve arpa, kitap ithalatları 

KKDF uygulamasından istisna tutulmu�tur. Benzer �ekilde ilaç endüstrisinin ithalatında 

sektörün özel konumu dikkate alınarak Kaynak Kullanımını Destekleme Fonu muafiyeti 

getirilmelidir.  

 

3.1.5. Alt Yapı Sorunları 

Ülkemizde enerji darbo�azı, enerji maliyetlerinin yüksekli�i, ilacın ve proseslerin 

önemli girdi maddelerinden biri olan “su” için ödenen yüksek fiyatlar sektörün i�letme 

maliyetlerinin yükselmesinde önemli etkenler olmu�tur.  

Çözüm; 

Sanayiye dönük dünya fiyatlarına uyumlu farklı tarifeler uygulanmalıdır.  

 

3.1.6. Enflasyon 

20 yılı a�an bir sürede ya�anan yüksek enflasyonun, tüm sektörlerde görülen olumsuz 

etkisi ilaç sektöründe daha a�ırlıkla ya�anmı�tır.  

• ��letme sermayesinde ya�anan yıpranmayı a�ırı faizlerle borçlanarak kar�ılamak 

durumunda kalınmı�tır.  

• Enflasyonun getirdi�i maliyet artı�ları, ilgili KHK’nın tam uygulanmaması nedeniyle 

fiyatlara yansıtılamamı�tır. 

Genel olarak ilaç fiyatları artı�ı enflasyonun altında kalmı�tır.  

Ayrıca fiyat artı�ları zamanında verilmeyip gecikmi� olarak uygulandı�ından yıl 

içindeki kümülatif fiyat artı�ları enflasyon oranlarına yakın görünse dahi, maliyet artı�ları 

zamanında fiyatlara yansıtılamadı�ı için enflasyonun olumsuz etkisi kar�ılanamamı�tır. Bu ise 

sektörün devamlı zarar etmesinin en önemli nedeni olmu�tur. 
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Tablo 3.1. Yıl Sonu Enflasyon Oranları (Bir Önceki Yılın Aralık Ayına Göre De�i�im  %) 
�laç Fiyat Artı�ları 

 TEFE, Enflasyon 
% 

TÜFE, Enflasyon 
% 

�laç Fiyat Artı�ları 
% 

1993 60.3 71.1 63.9 

1994 149.6 125.5 147.1 

1995 65.6 76.0 41.6 

1996 84.9 79.8 86.3 

1997 91.0 99.1 79.0 

1998 54.3 69.7 58.7 

1999 62.9 68.8 64.0 

2000    

2001    

2002    

2003    

Kaynak: D�E ve �E�S verileri. 

 

Çözüm; 

• Son gelen hükümet tarafından yürürlü�e konan istikrar programının hedefleri olan yılda 

%5-8’in altındaki hedeflere ula�ılması önemlidir.  

• Fiyat artı�ları gereken seviyelerde ve zamanında yapılarak sektörde ya�anan enflasyon ve 

döviz kurlarının negatif etkileri giderilmelidir.  

 

3.1.7. Yatırımlar 

�laç sanayiinin teknolojisi en hızlı geli�en sektörler içinde uzay-uçak-elektronik 

sektörlerinden sonra geldi�i bilinmektedir. 

Süratle de�i�en teknolojiye, devamlı sıkıla�an GMP kurallarına uyum için sektörün 

ortalama her yıl 100 milyon ABD doları dolayında yatırım yapması gerekti�i hesaplanmı�tır.  

Fiyatlandırma sisteminin getirdi�i negatif sonuçlar ve di�er olumsuz ekonomik etkiler 

yatırımlar için fon olu�masını engellemi� ve yatırımlar beklenen düzeyde gerçekle�memi�tir. 

Ülkemize son be� yılda gelen yabancı firma sayısında önemli artı�a ra�men üretim ve 

ara�tırmaya dönük yatırımlar yeterli boyutta olmamı�tır.  
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Çözüm; 

• Mevcut firmaların düzeylerini korumak ve geli�tirmek için yatırımlarını kar�ılayacak fon 

olu�turmalarına imkan verecek fiyatlandırma sistemindeki de�i�im gerçekle�melidir  

• Yabancı ilaç sanayiinin “yeni teknolojileri” ve “yeni ilaç” için Ar-Ge’yi ülkemize 

getirecek yatırımlara, mevcut te�viklere ilaveten; 

- Uzun vadeli ucuza kiralanmı� (veya bedava) arsa 

- Ar-Ge yatırımlarına, Ar-Ge’de çalı�anlara be� yıl veya daha uzun dönemde vergi 

muafiyeti vb. gibi cazip olanaklar sa�lanmalıdır.   

• Üniversite/Endüstri i�birli�inde geli�ecek teknoloji ve Ar-Ge yatırımları te�viklerden 

yararlandırılmalıdır. 

 

3.2. Rekabet Gücü ve Pazarlama Sorunlar 

3.2.1. Rekabet Gücü Sorunları 

Türkiye ilaç sanayiinin dı� pazarlarda rekabet gücü; ekonomik ve teknik sorunların 

uzun yıllar çözümlenmemi� olmasının getirdi�i sonuçlar nedeniyle dü�üktür. AB ilaç 

mevzuatına tam uyumda gecikme ya�andı�ı takdirde iç pazarda da jenerik üretici 

konumundaki yerli firmaların 8. B.Y.K.P. döneminde AB ülkeleri jenerik üreticilerinin yo�un 

rekabetine maruz kalmaları sözkonusudur.  

Türkiye’deki ulusal ilaç sanayii, bugün için iyi ve rekabet edebilir bir alt yapıya sahip 

olmakla beraber, gerekli ölçüde yatırım yapamamaktadır. Ulusal firmaların Ar-Ge harcamaları 

fevkalade dü�ük düzeydedir, yeni üretim teknolojileri de geli�tirilememektedir.  

Sonuç olarak Türk Ulusal �laç Sanayii bugünkü ko�ullarda uluslararası düzeyde 

rekabet olu�turacak bir konumda de�ildir.  

Çözüm; 

Türkiye ilaç sanayii, mevcut alt yapısı ve konumu ile her �eye ra�men uluslararası 

rekabet olu�turabilme potansiyeline sahiptir.  

- Mevcut teknolojik düzey, modern tesisler ve alt yapı. 

- Bugüne kadar kazanılan know-how. 

- Ulusal ilaç firmalarında çalı�an yüksek düzeyde kalifiye personel. 
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- Bu firmaların dünya ülkeleri ile kurdukları ileti�im, temas ve yakın inceleme olanakları. 

Türkiye ilaç sanayiinin gelece�e ümitle bakabilmesi için önemli birer göstergedir.  

• Fiyatlandırma sistemi ve uygulaması sektörde fon olu�turacak �ekilde iyile�tirilmelidir.  

• Dı� satımlarda önemli bir unsur olan biyoyararlanım ve biyoe�de�erlik çalı�maları 

belirlenecek uygun bir takvime göre yütürülmelidir.  

• Ulusal ve çok uluslu �irketlerin yatırımlarının Türkiye’ye kaydırılması ve üretim-ihracat-Ar-

Ge üçgeninin özendirilmesi sa�lanmalıdır.  

• Ulusal ilaç firmalarının yeni ilaç için Ar-Ge çalı�malarına 10 yıl içinde geçmesi için plan ve 

strateji üretilmelidir. 

 

3.2.2. Pazarlama Sorunları 

�laç endüstrisi Türkiye ilaç pazarında da�ıtım kanallarını finanse etmek durumundadır. 

Endüstrinin bu alanda ba�ladı�ı fon 500 milyon dolara ula�mı�tır. Çok sayıdaki ecza depoları 

ve ecza kooperatifleri arasında ya�anan a�ırı rekabet genel ekonomik konjonktür, yönetimsel 

hatalar ve benzeri olumsuzluklar önemli sayıda deponun iflas etmesine veya pazardan 

çekilmesine yol açmı�tır.  Depo sayısı % 60 azalmı�tır. Eczane sayısı 20190 dolayında olup, 

yurtiçinde da�ılımı dengesizdir.  

Nüfusun ve sa�lık tesislerinin yo�un oldu�u özellikle büyük �ehir merkezlerinde a�ırı 

sayıda eczane vardır ve yasalarla çeli�kili muvazaalı eczaneler sorunu çözümlenememi�tir. 

Ekonomik yapıları zayıf eczaneler depolara ve dolaylı olarak endüstriye önemli bir finansal 

risk yüklemektedir.  

Kamu sigorta kurumlarına ba�lı hastaların serbest eczanelerden aldıkları ilaçların 

bedelleri kamu sigortaları tarafından eczanelere zamanında ödenmemekte; bu durumda 

eczaneler depolara olan borçlarını ertelemekte ve aynı olumsuz etki endüstriye yansımaktadır.  

Pazarda tanıtım (net satı�ın % 3’ünü a�amaz) ve ticari ko�ullara (iskonto azami       % 

10, pazarlama gideri azami % 15 vb.) Sa�lık Bakanlı�ı’nın müdahaleleri serbest rekabet 

konumunu de�i�tirmektedir.  
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Çözüm; 

• �laç sektörü de serbest piyasa ko�ulları içinde çalı�abilmelidir. Rekabetin rahat 

olu�turulabilece�i, maliyet-fiyat ili�kisinin sa�lıklı kurulabilmesi durumunda, sektör 

kendine daha sa�lam bir altyapı olu�turabilir ve globalle�me sürecine daha kısa sürede 

katılarak, dünya piyasa ko�ullarını kaldırabilecek ekonomik ve teknolojik omurgasını 

sa�lamla�tırabilir.  

• Kamunun pazara müdahalesi asgariye inmelidir. 

• Her kademede, özel sektör kamu alacakları vadesi içinde ödenmeli, gecikmelerde vade 

farkları (cari ticari oranlarda) ilaveten ödenmelidir.  

- Kamu �laç Alımları 

Sektör olarak pazarda nakit akı�ında büyük bir daralma ya�anmaktadır. Bu daralmanın 

bir nedeni de SSK’nın ödemelerini aksatmaya ba�lamı� bulunmasıdır.  

Ayrıca, Emekli Sandı�ı ve Ba�-Kur mensuplarının reçete bedellerinin eczanelere 

ödenmesindeki aksaklıklar ve 3-4 aya varan gecikmeler, ba�ta zincirin ilk halkası olan 

eczaneler, sonrasında da�ıtım kanalları ve üreticiler için büyük sıkıntı yaratmaktadır. �lave 

vade talepleri ise sektörü ek finansman yükü ile zora sokmaktadır. Eczaneler ve depolar iflasa 

sürüklenmekte ve kapanmakta, dolayısıyla ilaç firmaları da bu durumdan olumsuz 

etkilenmektedir. Bu durumun devamı ile eczanelerin hizmet verememesi ve sonucunda 

Emekli Sandı�ı ve    Ba�-Kur mensuplarının ilaçsız kalması sorunu ya�anabilecektir. 

Çözüm; 

• SSK’nın ödemelerini zamanında yapabilmesi için gerekli fonun zamanında ve yeterli 

miktarlarda aktarılması, 

• Emekli Sandı�ı ve Ba�-Kur mensuplarının reçete bedellerinin eczanelere ödenmesindeki 

aksaklıklar ve gecikmelerin önlenmesi ve anla�malara uygun bir ödeme planının 

sa�lanması, gerekmektedir. 

- SSK �laç Üretimi 

SSK’nın kendi ilaç fabrikasının üretti�i ilaçların piyasadaki benzerlerinin alınmasını 

engellemesi, haksız rekabet yaratmaktadır.  

Çözüm; 

• SSK’nın ilaç kullanımı, tam rekabet ortamında tüm sektöre e�it olarak açılmalıdır.  
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• SSK ilaçları ambalajlama yönetmeli�ine aykırı üretilmektedir. Sa�lık Bakanlı�ı çifte 

standart yaratan durumu önlemelidir.  

- Mamul �laç �thalatı 

Gümrük Birli�i sonrasında Sa�lık Bakanlı�ı’nın ilaç ithalatında daha liberal 

davranması ve Tarım Bakanlı�ı tarafından gıda destekleyicisi, antioksidan vb. farmasötik 

ürünlere verilen ithal izinleri nedeniyle ülkemizde üretilmekte olan bazı ürünlerin 

benzerlerinin de (vitaminler, mineraller ve analjezikler vb.) ithal edilmesiyle mamul ilaç 

ithalatının son yıllarda arttı�ı görülmektedir. 

1998 yılında toplam ilaç sektörü ithalatı içinde mamul ilaç ithalatı parasal de�er olarak 

% 34 gibi yüksek bir seviyeye ula�mı�tır52. 

Çözüm; 

• Yerli ilaç üretimini özendirici tedbirler alınarak, yerli üretim te�vik edilmelidir.  

- Mamul ilaç ihracatı 

Mamul ilaç ihracatında 1994-1998 arasında önemli bir geli�me olmamı�tır. Bu 

durumun nedenlerinin ba�ında Irak’a uygulanan ambargo, Eximbank kredilerinin devam 

etmemesi, ruhsatlandırmada ya�anan problemler sayılabilir.  

Çözüm; 

• Eximbank kredileri artırılmalı, faiz oranları ve krediler için istenen teminat ve ipotekler 

makul düzeye indirilmeli, banka daha fonksiyonel hale getirilmelidir. 

• �hracat sigortası kurumsalla�tırılmalıdır.  

• Dı� pazarlarda ilaç ve ilaç hammaddeleri tanıtım faaliyetlerinde devlet deste�i 

sa�lanmalıdır.  

 

3.2.3. �laçların Sınıflandırılması 

Ülkemizde ilaçlar halen 1928 tarihli ilaç yasasına göre reçeteli ve reçetesiz olarak 

sınıflandırılmakta, ayrıca reçete türleri (ye�il, kırmızı ve normal) belirlenmi� bulunmaktadır. 

Bu sınıflama sadece hekim, hasta ve eczacı ili�kileri ile ilgili olmayıp, sektörün pazarlaması, 

                                                 
52 Türkiye’de �laç, 2003, �laç Endüstrisi ��verenler Sendikası, s. 21. 
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kamu sigorta kurumlarının geri ödemeleri, kendi kendini tedavi uygulamaları, devlet ilaç 

harcamaları ile yakından ilgilidir.  

Uygulamaların özellikle reçetesiz ilaçlar için AB ile uyum içinde oldu�u söylenemez.  

Çözüm; 

• AB regulasyonlarına uyumlu olarak ilaçların sınıflandırılmasını düzenleyen yönetmelik 

2000 yılında yürürlü�e girmelidir.  

• Reçetesiz ilaçlar için (OTC) halka tanıtım, fiyat serbestisi, ambalaj bilgilerinin tüketiciye 

dönük düzenlenmesi, belirli ko�ullarda geri ödemeye tabi olmaları konularında gerekli 

düzenlemeler yapılmalıdır.  

 

3.2.4. Etik Uygulamalar 

Sektör faaliyetleri içerisinde ilaçların tanıtımı tüm ülkelerde oldu�u gibi ülkemizde de 

belirlenmi� kurallara ba�lı olarak yütürülmektedir. Sa�lık Bakanlı�ı 1990 yılında Dünya 

Sa�lık Örgütü’nün ilkelerini esas alarak Tıbbi Tanıtım Yönetmeli�i’ni yayınlamı�tır. Bakanlık 

bünyesinde olu�turulan Tanıtım Komisyonu firmalara yönelik �ikayetleri de�erlendirmektedir.  

�E�S bünyesinde 1991 yılında otokontrol amacıyla “Tıbbi �laç Tanıtım �lkeleri” 

yayınlanarak üyelerin bu ilkelere uyacaklarına dair yazılı taahhütleri alınmı�tır. Olu�turulan 

Denetleme Kurulu gerek yönetmeli�e, gerekse �E�S ilkelerine aykırı davranı�ları 

de�erlendirerek, çe�itli yaptırımları uygulamakta ve sonuçları duyurmaktadır.  

Bu konuda yıllar itibariyle �ikayet sayısında azalma görülmekle birlikte istenen düzeye 

ula�ılmadı�ı genel kanıdır.  

Çözüm; 

• Bakanlık ve endüstri denetim mekanizmalarının süreklili�inin sa�lanması  ve 

etkinli�inin artırılması gereklidir.  

 

3.3. Mevzuatla �lgili Sorunlar 

�laç mevzuatı 1984 yılından itibaren önemli ölçüde yenilenmi�tir. Ancak çıkarılan bazı 

yönetmeliklerde AB ile tam uyum sa�lanamamı�tır.  
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3.3.1. �laç Yasasının Yenilenmesi 

�laç üretimini, ruhsatlandırılmasını, ithalatını düzenleyen 1262 sayılı yasa 1928 

tarihlidir. Zamanının önemli tüm ilke ve kurallarını içermesine ra�men güncelle�tirilmesi ve 

AB regulasyonları ile uyu�mayan hususların yeniden düzenlenmesi gereklidir.  

Çözüm; 

• 2000 yılında Sa�lık Bakanlı�ı, endüstri ve ilgili di�er kurulu�ların i�tirakiyle olu�turulacak 

bir komisyonda yasa ile ilgili öneriler hazırlanmalı, Bakanlıkça yasa tasla�ına 

dönü�türülmeli ve T.B.M.M.’de yasala�malıdır.  

 

3.3.2. AB Mevzuatına Uyum 

Bu konuda; 

• �laçların sınıflandırılması 

• Reçetesiz (OTC) ilaçlarına ait ambalajlama, etiketleme, da�ıtım, tanıtım ve fiyatlandırma 

vb. tüm konuları kapsayan yeni düzenlemeler 

• Hasta prospektüsleri düzenlenmesi 

• Ruhsatlandırma yönetmeli�inde; ba�vuruları inceleme ve karar süreleri fiyat kriteri, eksper 

raporu, numune analizi vb. konularında uyum  sa�lanması 

• Farmakovijilans konusunda düzenleme ve di�er konularda AB üyeli�i sürecinde 

mevzuatımızda yeni düzenlemeler veya de�i�iklikler yapılmalıdır.  

Çözüm; 

• 2000-2001 hedef alınarak Sa�lık Bakanlı�ı, üniversiteler ve ilaç sektörü ve ilgili di�er 

kurulu�ların katılımıyla olu�acak bir komisyonda öneriler paketi hazırlanmalı ve Sa�lık 

Bakanlı�ı’nca hazırlanacak taslaklara alt yapı olu�turulması sa�lanmalıdır. Taslaklar 

yeniden ilgili kurulu�ların ve endüstrinin görü�leri alınarak yayınlanmalı ve uygulama 

etkili �ekilde denetlenmeli ve yayınlanan yeni mevzuatla ilgili olarak AB mevzuatındaki 

geli�meler ve de�i�iklikler çok yakından takip edilmelidir.  

• Türkiye AB’nin sa�lık mevzuatının görü�ülüp, tartı�ıldı�ı resmi forumlarda ve 

toplantılarda yer almalıdır. 
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3.3.3. Ruhsatlandırma Sorunları 

Bir ilacın ara�tırma ve geli�tirme ve klinik ara�tırma sonuçlarının kabul görmesi veya 

görmemesi ruhsatlandırma safhasında ortaya çıkar. Pazarlama zamanlaması ve planları 

ruhsatlandırma ile do�rudan ili�kilidir. Ürünün ara�tırma geli�tirilmesi ve pazara sunulacak 

duruma getirilmesi için yapılan tüm harcamaların kar�ılanabilmesi ilacın beklenen süre içinde 

ruhsat alabilmesi ve gecikmeden ve rekabette geri kalmadan pazara verebilmesi ile 

mümkündür.  

Ülkemizde 1995 öncesinde ya�anan ruhsatlandırma sorunları yeni Ruhsatlandırma 

Yönetmeli�i’nin yürürlü�e girmesi ile bir ölçüde a�ılmı�tır. Ancak AB ile uyum içinde 

olmayan ve sektörü olumsuz etkileyen hususların geçerlili�i devam etmektedir.  

• AB’de bir be�eri müstahzarın ruhsatlandırma süresi azami 210 gün ile sınırlandırılmı�tır. 

Oysa ülkemizde bu süre sınırsızdır.  

• Fiyat uygunlu�u AB’de bir ilaca ruhsat verilmesi için kriter de�ildir. Oysa ülkemizde 

gerek ruhsatlandırma yönetmeli�i, gerekse 1262 sayılı yasada fiyat uygunlu�u �artı 

mevcuttur. 

• Bazı farmasötik ürünlerin Tarım Bakanlı�ı’ndan izin belgesi alınarak ithal edilmesi Sa�lık 

Bakanlı�ı’nca ruhsatlandırılmı� benzer ürünler dikkate alındı�ında ikilem yaratmaktadır.  

Çözüm;   

• Ruhsatlandırma süresi AB ile uyumlu (210 gün) takvime ba�lanmalıdır.  

• Sa�lık Bakanlı�ı elektronik araç gereç alt yapı eksikleri giderilmelidir.  

• Ruhsat ba�vurularında baskılı doküman ve dosya yerine elektronik kayıtlar (disket, C.D, 

vb.) kabul edilmeli. Bu i�lemler için kılavuz yayınlanmalıdır.  

• Ruhsat Komisyonu düzenli bir takvimle toplanmalı ve üyelerinin devamı sa�lanmalıdır. 

Arka arkaya üç toplantıya katılmayan üye yerine yeni üye veya yedekleri ça�rılmalıdır.  

• Ba�vuruların reddi halinde firmalara yazılı gerekçeleri bildirilmeli ve ba�vuru dosyasının 

ba�vuru sahibinin de katılımı ile bilimsel platformda tartı�ılmasına imkan tanınmalıdır.  

• Tüm ilaçların ve farmasötik ürünlerin ruhsatlandırılması veya izin verilmesi; 2000 yılından 

itibaren Sa�lık Bakanlı�ı tarafından, 2002’den sonra Türkiye �laç Kurumu tarafından 

yütürülmelidir.  

• AB ile uyumlu eksper raporu sistemi kabul edilmeli ve uygulanmalıdır.  
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• Ruhsatlandırma kriteri olan “fiyatın uygunlu�u” maddesi yasa ve yönetmelikten 

çıkarılmalıdır. 

• Ruhsatlandırma yönetmeli�i madde 17’de; Sa�lık Bakanlı�ı’nın takdirini ön plana çıkaran 

“gerekli görülür ise” ibaresi AB kriterleri ile uyumlu olmadı�ından yönetmelikten 

çıkarılmalıdır.  

 

3.4. Teknik sorunlar 

Teknik alanda ya�anan sorunlar a�a�ıda belirtilmi�tir.  

3.4.1. Sanayi ve Üniversite ��birli�i 

Genelde endüstri/üniversite i�birli�i konusunda ülkemizde ya�anan sorunlar ilaç 

sektörü için de geçerlidir.  

• Akademik çevrelerin yaptıkları ara�tırmaların büyük bir bölümü uygulamaya dönük 

de�ildir.  

• Bürokratik sorunlar mevcut ili�kileri yava�latmakta, olumsuz etkilemektedir.  

• Her iki tarafın proje bazında mü�terek çalı�ma deneyimi azdır.  

Çözüm; 

• Tarafların proje bazında çalı�masına imkan verecek ve üniversitelerin bürokrasiden 

soyutlanmı� bir �ekilde katılımını sa�layacak mevzuat olu�turulmalıdır.  

• Sadece üst düzeyde de�il, örne�in i�letme birimleri/bilim dalları gibi alt düzeyde interaktif 

ili�kilere imkan veren düzenlemelere ihtiyaç vardır.  

• Tarafların hak ve menfaatlerini koruyacak ve fikri mülkiyet haklarını  dikkate alan 

“anla�ma taslaklarının” kriterleri ve ilkeleri saptanmalıdır.  

• Ortak proje çalı�malarına finansal devlet deste�i sa�lanmalıdır.  

 

3.4.2. Ara�tırma Geli�tirme Faaliyetleri 

Türkiye’de yeni ilaç Ar-Ge’si yapılamamaktadır. Halen formülasyon veya üretim 

teknolojisine ait geli�tirme çalı�maları sürdürülmektedir.  

Yeni ilaç Ar-Ge’si yapabilecek finansal, bilimsel ve teknolojik düzeye ula�ılabilmesi 

sektörün geli�mesini devam ettirmesi ko�ulu ile iyimser bir tahminle 2010 yılından sonra 
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sözkonusu olabilir. Ancak bu süre içinde ilk basamak çalı�malarının ba�laması gerekmektedir. 

Yeni ilaç Ar-Ge’si yapamadı�ı sürece yerli sanayii jenerik ilaç üreticisi konumunu devam 

ettirecektir.  

Çözüm; 

• Fiyatlandırma sisteminde sektörün fon olu�turmasına imkan veren iyile�tirmeler 

yapılmalıdır.  

• �lgili fakültelerde uzman teknolog ve ara�tırmacı yeti�tirmek üzere e�itim programları 

düzenlenmelidir.  

• Üniversitelerin uygulamaya dönük ara�tırmalar yapmaları özendirilmelidir. 

• Üniversite/Endüstri i�birli�i proje bazında hayata geçirilmelidir. 

• Yabancı Ar-Ge yatırımlarının Türkiye’ye çekilmesi için mevcut te�viklere ilaveten 

özendirici olanaklar sa�lanmalıdır.  

• Yerli ilaç firmalarının Ar-Ge çalı�malarını destekleyecek olu�umlar planlanmalıdır.  

 

3.4.3. E�itim 

Sektörün yüksek e�itim görmü� personel kullanım oranı % 40’ın üzerindedir. Ancak 

süratle geli�en farmasötik teknoloji bilgilerine sahip kalifiye eleman ve Ar-Ge alanında 

çalı�acak uzman eleman temininde güçlük ya�anmaktadır.  

Çözüm; 

• Özellikle Eczacılık Fakülteleri lisans ve/veya lisansüstü e�itim programları endüstri 

ihtiyaçları dikkate alınarak düzenlenmelidir.  

 

3.4.4. Rasyonel �laç Kullanımı 

Ülkemizde rasyonel ilaç kullanımı konusunda istenen seviyeye ula�ılamadı�ı yaygın 

bir kanıdır. Ancak de�i�ik kesimlerin farklı görü�leri ve farklı önerileri sözkonusudur. Konu 

bu tezde açıklanmı� olup, ilgili kesimlerce yapılması gereken hususlar ve alınması gereken 

önlemlere ili�kin görü�lerimiz belirtilmi�tir.  
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3.4.5. Biyoyararlanım/Biyoe�de�erlik 

Pazarda biyoe�de�erlik çalı�ması yapılmamı� eskiden ruhsatlandırılmı� ürünlerin 

varlı�ı bilinmektedir. Sa�lık Bakanlı�ı’nın tanıdı�ı süre içerisinde in vivo biyoe�de�erlik 

çalı�maları tamamlanamamı�, süre 6/2000’e kadar uzatılmı�tır. Ba�lıca sebepler olarak; fon 

ihtiyacının büyüklü�ü, ülkemizde akredite edilmi� klinik ara�tırma merkezlerinin olmayı�ı 

yapılacak ara�tırmalara ait önceliklerin belirlenmemi� olması sayılabilir.  

Çok yeni bir geli�me olarak, ülkemizde bir yabancı klinik ara�tırma firmasının; Türk 

Eczacılar Vakfı, Türkiye Teknoloji Geli�tirme Vakfı, TEKB ve bir yerli firmanın ortaklı�ı ile 

kurulan “Novagenix-BioAnalitik Ara�tırma Merkezi” 30 Ocak 2000 tarihinde açılı�ını 

yapmı�tır. Bu kurulu�un preklinik, klinik, biyoyararlanım ve biyoe�de�erlik çalı�malarında 

sektör gereksinimlerini bir ölçüde kar�ılaması beklenilmektedir.  

Çözüm; 

• Biyoe�de�erlik çalı�maları, öncelikleri dikkate alan bir takvime ba�lanarak 

sonuçlandırılmalıdır.  

 

3.5. Yönetimsel Sorunlar 

3.5.1. �stikrarsızlık 

Genelde, ekonomik konjonktür ve yönetimlerdeki istikrarsızlıktan tüm endüstri gibi 

ilaç sektörü de olumsuz etkilenmi�tir. Özelde sektörün üretti�i ve sattı�ı ürün olan ilacın 

ruhsatlandırılmasından, üretimine, da�ıtımına, satı�ına, kalitesine, fiyatlandırılmasına ve 

denetlenmesine kadar pek çok hususta di�er sanayi ürünlerinde görülmeyen boyutta devlet 

kontrolü ve müdahalesi altında olu�u ve sık de�i�en uygulamalar nedeniyle 7. B.Y.K.P. 

döneminde de ciddi sorunlar ya�anmı�tır.  

Türkiye ilaç sektörünün yakın gelecekte alabilece�i profil, sektörün gelece�ini 

planlamak durumunda olan devlet, sanayi ve akademik kurul ve kurulu�ların, küreselle�me 

olgusunun sektöre etkilerini de�erlendirebilmeleri ve sektörün ya�adı�ı sorunların çözümünde 

gelece�i iyi görebilme becerileri ile sınırlı olacaktır.  

Çözüm; 

• �laç ve ilaç sektörü ile ilgili politikalar belirlenmeli 5-10 yıllık plan içerisinde uygulamada 

istikrar sa�lanmalıdır. 
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3.5.2. Sa�lık Bakanlı�ı Denetimleri 

Dünyada kamu adına en çok denetlenen sektörlerin ba�ında gelen ilaç sektörü 

ülkemizde de çe�itli devlet otoriteleri tarafından denetlenmektedir. Bu denetimlerden; 

- �laç üretim tesislerinin açılı�ı. 

- �laç üretim tesislerinin çalı�ması, GMP/GLP kurallarına uyumu. 

- Pazarlanan ilaçların piyasa kontrolları. 

Sa�lık Bakanı’na do�rudan ba�lı müfetti�lerce yürütülmektedir. Bu tefti�lerin 

uluslararası kabul görmesi dı� satı�larda çok büyük önem ta�ımaktadır.  

Denetimlerle ilgili ya�anan sorunlar; 

• Türkiye 1988 yılında ba�vuru yapmasına ra�men müfetti�lerin uygulama ve deneyimleri 

yeterli bulunmadı�ından uluslararası tefti� anla�masına (PIC- Pharmaceutical Inspection 

Convention) taraf olarak kabul edilmemektedir.  

• Üretim tesislerinin denetlemeleri belirlenmi� GMP kriterlerine tam uyumlu olarak 

yürütülmemektedir. Farklı müfetti�lerin farklı yorumları ile kar�ıla�ılmaktadır. 

• Güncelle�tirilmi� tefti� rehberi yoktur.  

• Müfetti�lerin tümünün ilaç üretim, kalite kontrol, tesisler, vb. konularda bilgi ve 

deneyimleri yeterli düzeyde olmadı�ı izlenmektedir. 

Çözüm; 

• En az 5 yıl ilaç endüstrisinde, teknik bölümlerde görev yapmı� yabancı lisan bilen ve 

sadece ilaç üretimi ve ba�lantılı i�lemlerde denetim yapmak üzere yurtiçi ve yurtdı�ında 

e�itilmi� müfetti�ler istihdam edilmelidir. 

• Denetleme fonksiyonu 2003’den itibaren Türkiye �laç Kurumu’na (T�K) ba�lı olarak 

yürütülmelidir.  

• Müfetti�ler devamlı meslek içi e�itime tabi tutulmalı ve performansları 

de�erlendirilmelidir.  

 

3.5.3. Türkiye �laç Kurumu 

Be�eri ilaçların Sa�lık Bakanlı�ı’nca, veteriner ilaçların ve gıda destekleyicisi 

farmasötik ürünlerin Tarım Bakanlı�ı’nca ruhsatlandırılması (veya izin verilmesi), üretim 
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tesislerine izin verilmesi ve her türlü denetimin yürütülmesi; iki ayrı Bakanlı�ın farklı 

uygulamalarına neden olabilmektedir. �laç konusunun AB ülkelerinde ve ABD’de oldu�u gibi, 

tek yetkili mercinin yönetimi ve denetiminde olması halen ya�anan ikilemlerin çözümüne 

önemli katkısı olacaktır.  

Çözüm; 

• 2006 yılına kadar tüm alt yapısı, organizasyonu özerk ve yasal düzenlemeleri ile “Türkiye 

�laç Kurumu” (T�K) faaliyete geçirilmelidir.  

• T�K ilacın sadece teknik ve bilimsel konuları ile ilgilenmelidir. Sorumluluk ve yetki 

alanları a�a�ıda açıklanan �ekilde belirlenmelidir. 

- Be�eri ve veteriner ilaçların ruhsatlandırılmasına ait i�lemler, 

- �laç dı�ı farmasötik ürünlere izin verilmesi, 

- �laç üretim yerlerinin açılı�ı ve üretiminin denetlenmesi, 

- Ecza depolarının açılı�ı ve denetlenmesi, 

- Kamu, hastane ve özel eczanelerin çalı�malarının denetlenmesi, 

- �laçların da�ıtım kanallarından ve üretim tesislerinden alınan örneklerinin 

kontrolü, 

- PIC üye ülkeleri düzeyinde denetim yapabilecek uzman müfetti� yeti�tirilmesi 

ve e�itimleri, 

- �laç sektörü ile ilgili mevzuat geli�melerinin takibi ve AB ile uyum veya ülke 

gerekleri do�rultusunda yeni mevzuat veya de�i�iklik önerilerinin hazırlanarak 

Sa�lık Bakanlı�ı’na sunulması, 

• Sorumluluk ve yetki alanlarında e�itim, seminer ve sempozyumlar düzenlemeli, yayınlar 

yapmalıdır.   
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3.6. Ula�ılmak �stenen Amaçlar 

Sektörün temel amacı uluslararası ölçüde rekabet gücüne sahip ya�am kalitesini 

arttırıcı ve ülke ilaç ihtiyacının büyük kısmını kar�ılayan ilaç sanayinin bulunması olarak 

belirlenmi�tir.  

Amaçlara ula�mak için belirlenen hedefler; 

- Fon yaratmak ve üretimin devamlılı�ını sa�lamak, 

- Üretimde ça�da� yöntem ve teknolojilerin uygulanmasını sa�lamak, 

- �thalat/ihracat dengesinde ülke ve sektör yararına iyile�tirmeler gerçekle�tirmek, 

- �laç hammaddesi üretiminde çe�itlendirme, geli�me ve uluslararası rekabette etkinlik, 

- Hekim ve eczacıların katkıları ile tüketici bilincinin olu�turulması, 

- Sektör/üniversite i�birli�i ile yurtiçinde yeni ilaç Ar-Ge adımlarını atmak, 

Sürdürülebilir istikrarın gerçekle�tirilmesi için; 

- Devletin fon yaratılması ve üretimin süreklili�indeki etkisi 
Devlet, ilaç sektörünün ya�aması, geli�mesi ve ülke ekonomisine katkısının devamı 

için fon yaratma ve üretimin süreklili�ini sa�layacak ortamın olu�turulmasını sa�layacak 

politikalar olu�turmalıdır. Bunlar sosyal güvenlik sisteminin geli�tirilmesi, fiyatın serbestçe 

belirlenmesi ve yeni mevzuat gibi ilaç sektörü için gerekli ve sa�lıklı i�leyen �artların 

sa�lanmasıdır. Do�ru �artların sa�lanmasında ilaç sektörü bu kararlara destek vermeli ve 

talepkar olmalıdır. Bu amaçla bir i�birli�i projesi olarak kamu ile ili�kiler ele alınmalı, 

politikaların ülkeye en faydalı �ekle getirilmesi için destek vermelidir. 

- Sektörün kendi içindeki i�birli�i 
Devletin, ilaç sektörüne sa�lıklı bir ortamı sa�lamasıyla beraber sektörün kendi 

içindeki i�birlikleri önem kazanacaktır. Özellikle uluslararası rekabette üstüne dü�en görevleri 

yerine getirme amacıyla sektör içi i�birlikleri, üniversitelerle olan i�birlikleriyle 

desteklenecek, bu �ekilde ihracatta, pazarlamada ve Ar-Ge’de birlikte aksiyon üretilmeye 

ba�lanacaktır. Böylece ithalat-ihracat dengesi ve hammadde üretiminin çe�itlendirilmesi ve 

uluslararası rekabet edebilir düzeye eri�ilmesi gibi hedeflere ula�ılacaktır.  

- Tüketici Bilincinin Arttırılması –Hekimler ve Eczacılar �le ��birli�i 
�laç sektörü, temel amacında yeralan ya�am kalitesinin yükseltilmesi ilkesini 

gerçekle�tirebilmek için hekimler ve eczacılarla tüketici bilincinin arttırılmasına yönelik 

i�birli�i projeleri üretmelidir.  
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Eczanelerin danı�manlık hizmeti vermesi, kurumsalla�ma, etik ilkelerin uygulanması, 

reçete yazımının iyile�tirilmesi, rasyonel ilaç kullanımı, hekimin hastayla para ili�kisinin 

kalkması gibi konularda projeler üretilerek sa�lıklı bir sektör yapısı için gerekli olan tüketici 

bilincinin arttırılması amacıyla çalı�ılmalıdır.  

Sa�lık otoritesinin, sınırlayıcı konumdan yönlendirici, norm/standart belirleyici ve 

denetleyici bir konuma dönü�mesi sektörün sorunlarının çözümünde temel unsur olacaktır.  

Devletin sa�lık politikaları ve buna ba�lı ilaç politikalarının sektörün gelece�inin 

�ekillenmesinde önemli bir faktör oldu�u da dikkate alınmalıdır.  

 

SONUÇ VE ÖNER�LER 

Yerli ilaç endüstrisi globalle�en, teknik kuralların giderek arttı�ı ve bu kurallara uyma 

maliyetinin yükseldi�i, rekabetin güçle�ti�i bir iklimde hem iç hem de dı� pazarlarda ba�arılı 

olabilmek durumundadır. Bu ba�lamda hem teknik, hem de pazarlama yatırımları, harcamaları 

yapmak, bu yatırımları  ve harcamaları devam ettirmek zorundadır. 

TRIPS ve AB ile Gümrük Birli�i çerçevesinde malların serbest dola�ımının te�viki 

yönündeki geli�meler, ithalata getirilen sınırlamaların gev�emesi sonucu Türkiye'de pazarlama 

�irketlerini kuran çok uluslu firma sayısının artmasına yol açmı�tır. 

AB’deki ilaç firmaları büyük ölçüde AR-GE yatırımları yapan ve böylece hem 

terapötik yenilikler için yarı�abilen hem de ürünlerini sürekli geli�tirebilen bir yapıya sahiptir. 

Türkiye’nin terapötik olarak innovatör (öncü) ilaçların ara�tırma ve geli�tirmesini finanse 

edecek gücü olmadı�ından, bu yarı�mada yer alması beklenmemektedir. 

Yerli ilaç sanayinin üretim kapasitesi göz önüne alındı�ında gelecek için en olası 

senaryo, lisans altında üretim yanında giderek artan bir fason üretim ile özellikle 

biyoe�de�erlik, GMP, GLP gibi bazı ko�ulların yerine getirilmesine ba�lı, jenerik ilaç üretimi 

olacaktır. 

Türkiye, Gümrük Birli�i ile birlikte büyük ölçüde lisans çözülmeleri de ya�amaktadır. 

Bu ba�lamda, daha önce Türkiye’de ürünlerini lisans altında pazarlayan bir çok çok-uluslu 

firma, özellikle pazarda yeteri güce kavu�unca lisanslarını geri almakta, ya Türkiye’deki kendi 

ofislerinden ya da yurt dı�ındaki merkezlerinden do�rudan pazarda i�lev görme�e 

ba�lamaktadır. Ba�ta Italya olmak üzere bir çok Avrupa ülkesinde bu ya�anmı� ve 
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ya�anmaktadır. Bu trend, ilaçların Türkiye’ye ithalat yoluyla giderek daha fazla girmesine yol 

açmı�tır. Nitekim son yıllardaki, özellikle küreselle�me ba�lamındaki, yeni geli�melere ko�ut 

olarak, genel sa�lık politikası çercevesi içinde, pazardaki güçlü büyüme ve e�er yeniden 

yapılanma planları benimsenirse sa�lık sigortasına büyük yatırımlar yapılacak olması 

nedeniyle, gelecek bütün olarak ilaç endüstrisi için parlak görünmekle birlikte, tablo çok-

uluslu �irketler için özellikle parlaktır. TRIPS ve AB ile Gümrük Birli�i çerçevesine malların 

serbest dola�ımın te�viki yönündeki geli�meler, ithalata getirilen sınırlamaların gev�emesi, 

ithal ilaçlar için daha uygun fiyatlandırma ve Türkiye’de pazarlama operasyonlarını kuran 

çokulusluların sayısının artmasıyla, mamul ilaç ithalatında önemli bir artı� olmu�tur 

Bu yeni trend yerli ilaç �irketlerini, lisans anla�malarının da çözülmesiyle, giderek 

jenerik ilaç üreticisi durumuna sokacaktır. Jenerik ilaç ruhsatlarının biyoe�de�erlik ko�uluna 

dayandırılması ve bu kuralın geriyedönük olarak ve çok kısa bir zaman dilimi içerisinde 

uygulanacak olması, ticari açıdan bir di�er olumsuzlukdur ve jenerik ilaç üreticileri 

bakımından kaygı vericidir: bu tür çalı�maların büyük maliyeti  bir yana, halen Türkiye’de 

biyoe�de�erlik çalı�maları konusunda akredite edilmi� sadece bir merkez bulunmaktadır. Öte 

yandan bu durum, çok-uluslular açısından, orijinal ürünleri için daha az rekabet anlamına 

gelen bir geli�medir. 

Görüldü�ü gibi, bu yapısıyla, Türkiye ilaç sanayi büyük ölçüde dı�a ba�ımlıdır. Di�er 

sektörler ile kıyaslandı�ında çok fazla kalifiye personelin çalı�tı�ı ve yüksek tahsilli personel 

oranının % 39.7'’e ula�masına kar�ın AR-GE yoktur. Biyoyararlanım/Biyoe�de�erlik 

çalı�ması için bile dı�a ba�ımlıdır. Yeni ilaç geli�tirme, di�er bir deyi�le innovasyon yoktur. 

�yi yeti�mi� eleman bulunmasına kar�ın üniversitelerle yeterli bir i�birli�i sa�lanamamı�tır. 

 Bu gidi�in Türkiye lehine çevrilmesi yine büyük ölçüde yerli ilaç üreticileri ile sa�lık 

otoritesinin üretece�i politikalara ba�lı olacaktır. Yunanistan ve özellikle Ispanya ve Portekiz 

modellerinin iyi irdelenerek Türkiye için en yararlı olabilecek bir politikanın ivedilikle 

belirlenmesinde yerli ilaç sanayinin gelece�i açısından büyük yarar vardır. 

AB, Türk endüstrisinin modernizasyonuna yardımcı olmak amacıyla Türkiye’ye mali 

yardımda bulunmayı taahhüt etmi�tir. Özelllikle KOBI’lere yönelik projelerin desteklendi�i 

bu mali yardımdan ilaç sanayi de gerek altyapısının modernizasyonu gerekse AR-GE’nin 

geli�tirilmesi için yararlanabilecektir. Örne�in, Portekiz bu projeler ve devlet te�vikleriyle 
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kendi ilaç endüstrisinin modernizasyonunda büyük bir ilerleme kaydetmi�tir. Te�vikler, 

firmaların özellikle yönetimden üretime kadar her a�amada kaliteyi arttırma�a yönelik 

yatırımlara ayrılmaktadır. Yerli ilaç sanayicilerinin üzerinde durması hayati önem ta�ıyan bir 

di�er nokta ise AB’nin gerek gümrük birli�i ve adaylık sürecini gerekse TR�PS’i öne sürerek 

Türkiye’den talep edebilece�i ‘ek koruma sertikası’, ‘Bolar uygulaması’ ve ‘trade-mark’lar ile 

‘data exclusivity’ gibi konulardaki yasa de�i�iklikleridir. AB bu de�i�iklikleri yapmalarını 

CADREAC ülkelerinden, daha bu ülkeler tam üye dahi olmadan, yapmalarını istemektedir.  

 

Pazar �ndikatörleri genel olarak de�erlendirildi�inde: 

• Türkiye, yılda yakla�ık % 2 büyüyen, yakla�ık 65 milyonluk bir nüfusa sahiptir. 

Ortalama ya�am süresi giderek artmakta, ve buna ba�lı olarak özellikle 

kardiyovasküler hastalıklar ile kanser insidansı artmaktadır.  

• Sa�lık harcamaları GSMH'nın % 4'ü kadardır ve OECD standardlarına göre dü�üktür. 

Harcamaların yakla�ık % 70'i kamu tarafından kar�ılanmaktadır. Hastanelerin ço�u da 

kamu sektörüne aittir.  

• Nüfusun sadece % 65-70'i üç devlet sa�lık sigorta sisteminden biri tarafından 

korunmaktadır. Ayaktan tedavide çalı�an hasta % 20, emekli hasta % 10 katılım payı 

ödemektedir.  

• Özel sa�lık sigortaları Türkiye için çok yenidir fakat hızlı bir büyüme göstermektedir.  

• �laç harcamalarını kısmaya yönelik olarak kullanılan mekanizmalar azdır:  

o Dü�ük fiyatlandırma  

o Ödemelerin geciktirilmesi  

o Hastane formülerleri (az sayıda)  

o Antibiyogram uygulaması  

o vb  

• Önümüzdeki be� yıllık dönemde, hazırlanan ve parlementoya sunulan yeni sa�lık 

yasası  tasla�ı ile sa�lık sisteminin nüfusun tümünü kapsaması, birinci basamak 

hekimli�inin kurulması ve kamuya ait hastanelerin özelle�tirilmesi gibi önemli 

konuların yasala�ması beklenmektedir.  
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• TRIPS ve AB ile Gümrük Birli�i çerçevesinde malların serbest dola�ımının te�viki 

yönündeki geli�meler, ithalata getirilen sınırlamaların gev�emesi, ithal ilaçlar için 

fiyatların güncel olarak belirlenmesi ve Türkiye'de pazarlama �irketlerini kuran çok 

uluslu firma sayısının artmasıyla, mamul ilaç ithalatında önemli artı� olmu� ve ithal 

ilaçların payı yükselmi�tir. Mamul ilaç ithalatının önümüzdeki yıllarda da artması 

beklenmektedir. 

• Buna kar�ın mamul ilaç ihracatı durgunluk göstermektedir. Türkiye'nin ilaç ihraç 

edebilece�i ülkeler bugün için oldukça sınırlı olup, bunlar genelde ihtiyacı olan fakat 

yeterli parasal kaynakları bulunmayan ülkelerdir (Rusya, Azerbaycan, Irak, Nijerya 

vb.). Türkiye bu ülkelere parasal dar bo�azları nedeniyle sadece temel bazı ilaçları 

satabilmekte ve uluslararası rekabetten dolayı da bu ürünlerin ihraç fiyatları ve kar 

marjları fevkalade dü�ük olmaktadır. Bu durumların do�al bir sonucu olarak Türkiye 

ilaç sanayiinde ihracat artı�ı sa�lanamamakta ve aksine ithal ilaca ödenen döviz 

miktarı her yıl hızla artı� göstermektedir.Hammadde ihracatı ise büyümektedir. 

• Türkiye ilaç sanayinin son 19 yılda istihdamda % 95, yüksek e�itim görmü� personel 

oranında ise 2.5 kat artı� sa�laması önemli bir geli�me olarak de�erlendirilmi�tir.  

• Jenerik ilaç ruhsatlarının biyoe�de�erlik ko�uluna dayandırılması ve bu kuralın geriye 

dönük olarak uygulanması yerli ilaç üreticilerine önemli bir mali yük getirmi�tir.  

• 27.6.1995 tarihinde yeni patent kanunu yürürlü�e girmi� ayrıca 23.9.1995 tarihli 566 

sayılı kanun hükmünde kararname ile ilaç ürünleri ve ilaçta usul (proses) patentlerinin 

1.1.1999 itibariyle korunmaya ba�lanmı�tır. Ancak, 'pipeline'daki ürünler patent 

kapsamına alınmadı�ından yasanın etkileri tam olarak 2005 yılından sonra görülmeye 

ba�lanacaktır.  

• Henüz bir OTC düzenlemesine gidilemememi�tir. Bunun için, ba�ta 1262 sayılı yasada 

de�i�iklik yapılması olmak üzere gerekli bazı düzenlemelerinde yapılması 

gerekmektedir.  

• �laç ruhsatlandırması ortalama 2 1/2 yıl almaktadır. Ruhsatlandırma yönetmeli�inde 

kalite, etkinlik ve güvenirlik kriterlerinin yanısıra ”ticarete sunulmasında fayda 

bulunması ve fiyatının uygun olması” kriterleri yer almaktadır. Bu kriterler AB 

mevzuatıyla çeli�mektedir.  
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• �laç fiyatları, özellikle jenerik yarı�manın oldu�u ürünlerde AB ülkelerine göre 

dü�üktür.  

• Uygulanan fiyatlandırma politikası ba�lıca �ikayet kayna�ını olu�turmaktadır. Sanayi 

1984 kararnamesinin tam olarak uygulamasını istemektedir.  

• �laçların yakla�ık % 80'ini tümü yakla�ık 400 kadar olan, toptan da�ıtım kanalları 

aracılı�ıyla da�ıtılmaktadır. Bu sektörde önümüzdeki yıllarda önemli konsantrasyon 

beklenmektedir.  

• Türkiye'de 20.000 kadar eczane vardır ve yılda yakla�ık 1000 yeni eczane 

açılmaktadır.  

• �laç promosyonunda en önemli gücü tıbbi satı� temsilcileri olu�turmaktadır. 

Dolayısıyla, firmaların satı� gücü boyutları büyüktür ve önümüzdeki yıllarda daha da 

artacak gibi gözükmektedir.  

• Hekimler promosyonun hedefini olu�turmaktadır.  

• Türkiye ilaç pazarı 2004 yılı için 4.5 milyar dolar olarak belirlenmi�tir. Reçetelerin 

yarısı hastanelerden çıkmaktadır. En fazla tüketilen ilaç grubunu % 19 ile 

antibiyotikler, en hızlı büyüyen grubu ise kardiyovasküler ilaçlar olu�turmaktadır.  

• Pazar 1994'den beri yılda % 17-20'lik bir büyüme göstermektedir. �lk 20 firma 

çokuluslular ile yerli firmalar arasında hemen hemen (%55’e %45 da�ılmı�tır) e�it 

olarak da�ılmı�tır. Fakat ileriki yıllarda çokulusluların payının giderek büyüyece�i 

öngörülmektedir.  

• Türk ilaç endüstrisi esas olarak sadece Türkiye pazarına sıkı�mı�tır. Genel ciro içinde 

dı� pazarların payı küçüktür.  

• Son yıllarda çokulusluların ço�u aktivitelerini ithalat ve pazarlama ile sınırlamaktadır. 

Türkiye'de üretim yapanların sayısı azdır ve giderek de azalma e�ilimi göstermektedir. 

Üretim için yeterli te�vik  yoktur.  

• Politik istikrarsızlık yabancı yatırımı yava�latmaktadır.  

• Yerli firmalar, özellikle lisans çözülmeleriyle, giderek jenerik ve/veya fason ilaç 

üreticisi konumuna dönmektedir. Bazıları gelecekteki gelir kaynaklarını arttırmak 

amacıyla çokuluslularla pazarlama i�birli�ine odaklanmaktadır. Daha küçük yerli 

firmalar, yeni ruhsatlandırma gereksinimleri ve sert rekabet nedeniyle mali sıkıntıya 
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dü�mekte olduklarından, bu kesimde konsolidasyonun kaçınılmaz oldu�u ileri 

sürülmektedir.  

• Jeneriklerin ço�u markalı kopyalardır ve pazarın 1/3'ünü olu�turmaktadır. 

Ruhsatlandırılmı� veya ba�vurusu yapılmı� jenerik ilaç sayısı yüksek ise de 

biyoe�de�erlik zorunlulu�u pazardaki ilaç sayısını azaltacaktır. Çokuluslular da jenerik 

ilaç pazarında gelecekte beklenen büyüme nedeniyle bu pazara girme�e ba�lamı�lardır.  

• Uzun vadede biyoe�de�erlik zorunlulu�u ve patent koruması Türkiye'de de AB'ne 

benzer bir jenerik ilaç sanayi yaracaktır.  

Türk �laç Endüstrisinin Güçlü Yönleri, 

• Türkiye, ilaç üretimi açısından, genelde kendi iç ihtiyacını kar�ılayacak üretim 

teknolojisi ve kapasitesine sahiptir.  

• Türkiye, kalifiye i�gücüne sahiptir.  

• �laç fiyatları, özellikle jenerik yarı�manın oldu�u ürünlerde AB ülkelerine göre 

dü�üktür. Ba�ta biyoe�de�erlik ve GMP gibi konuların çözümlenmsi durumunda AB 

ülkeleri kalitesinde jenerik ilaç üretebilecek ve bu pazara girebilecek güçtedir.  

�

Türk �laç Endüstrisinin Zayıf Yönleri 

• Yerli firmalar, özellikle lisans çözülmeleriyle, giderek jenerik ve/veya fason ilaç 

üreticisi konumuna dönmektedir.  

• Türk ilaç endüstrisi globalle�en, teknik kuralların giderek arttı�ı ve bu kurallara uyma 

maliyetinin yükseldi�i, rekabetin güçle�ti�i dı� pazarlarda ba�arılı olabilmek için hem 

teknik, hem de pazarlama yatırımları, harcamaları yapmak, bu yatırımları  ve 

harcamaları devam ettirmek zorundadır.  

• �hracat sigortasının kurumsalla�tırılamamı� olması, ve sistem yerle�inceye kadar riski 

yüksek olan ülkelere yapılan ihracatın devlet tarafından da sigortalandırılmaması 

ihracatı olumsuz yönde etkilemektedir.  

• Türk ilaç ürünlerinin dı� satımının artması, tanıtım faaliyetlerinin artmasına (dünya 

fuarlarına, kongrelerine katılım vb.) önemli ölçüde ba�lıdır. Sektör negatif karlılı�ı 

nedeniyle bu faaliyetlere fon ayıramamaktadır.  
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• �laç endüstrisinin AB ülkeleriyle rekabet edebilmesi ve Gümrük Birli�inden zarar 

görmemesi için, hızla geli�en üretim ve kontrol teknolojilerine ve sıkıla�an 

regülasyonlara sürekli uyum sa�laması, AR-GE faaliyetlerine ba�laması,  bunun için 

de sürekli yatırım yapmasını gerektirmektedir. 

• Yerli ilaç sanayinin en büyük sorunu, bu yatırım ihtiyacını kar�ılayabilecek fon 

birikimine imkan tanıyacak, istikrarlı bir fiyatlandırma düzenine kavu�amamı� 

olmasıdır.  

• Ülkemizde 6549 formda 3316 ilacın varlı�ı belirtilmi�tir. Bu ürünlerden bir bölümü dı� 

pazarlara sunulabilmek için gerekli bazı dökümanlardan (örne�in biyoe�de�erlilik, 

GMP sertifikası, D.M.F vb.) yoksundur.  

• Uluslararası pazarda, kabul edilmi� normlara uygun dökümantasyonu bulunmayan ilaç 

ürünlerinin sadece kalitesi ve/veya fiyatı ile rekabet edebilmek çok zordur.  Rekabet 

imkanlarımızın artması bu noksanların süratle giderilmesine ba�lıdır. Endüstriyel 

alanda rekabetçi olunabilmesi için kurallara uygun üretim tesisi bulunması gerekir. 

Mevcut tesisler içinde uluslararası kabul gören mercilerden onay almı� kısıtlı sayıda 

tesis vardır. Rekabetçi konumun geli�mesi için özellikle ihracata dönük firma 

tesislerinin bu onayı almı� veya alabilecek düzeyde olması gereklidir.  

•  �laç üretiminde vazgeçilmez �art o gün için geçerli olan GMP kurallarıdır. Güncel 

GMP kurallarına uygun olarak üretilmeyen bir ilacın; ilaç olarak tescili, satılması, 

kullanılması mümkün de�ildir. Yeni dünyada rekabet edecek olan Yerli �laç Endüstrisi 

güncel GMP kurallarını uygulamak zorundadır. Güncel kelimesi anahtar sözcüktür. 

Hızlı de�i�im gösteren bu kurallara uyum için endüstrinin düzenleme ve yatırım 

yapması gerekir.  

• Mevcut teknoloji ve kapasite daha çok geleneksel tarzda ilaçların üretimine dönük 

olup, batı dünyasındaki yeni üretim teknolojileri ile aradaki farklılık yakın gelecekte 

daha da artaca�a benzemektedir. Türk ilaç endüstrisinin yeni ilaç geli�tirememesi ile 

ba�lantılı olarak yeni bilgi ve yeni teknoloji geli�tirme konularında da sınırlı kaldı�ı 

söylenebilir. 

• Çok de�i�ken olan mevcut politik ve ekonomik ortamda ancak çok kısa vadeli planlar 

yapma imkanı bulunabilmektedir.  
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• AB regulasyonu ruhsatlandırmanın tüm a�amalarını zamanla sınırlamı� durumdadır. 

Türkiye'de ise endüstrinin her fırsatta dile getirdi�i gibi ruhsatlandırmanın safhalarında 

zaman sınırı mevcut de�ildir ve endüstrinin ilacını ne zaman pazara verebilece�i gibi 

çok önemli bir konuda belirsizlik ya�anmaktadır.  

• Jenerik ilaç ruhsatlarının biyoe�de�erlik ko�uluna dayandırılması ve bu kuralın geriye 

dönük olarak ve çok kısa bir zaman dilimi içerisinde uygulanacak olması, ticari açıdan 

bir di�er olumsuzluktur ve yerli ilaç üreticilerine önemli bir mali yük getirmi�tir.  

• Ülkemizde enerji darbo�azı, enerji maliyetlerinin yüksekli�i, ilacın ve proseslerin 

önemli girdi maddelerinden biri olan “ su”  için ödenen yüksek fiyatlar sektörün i�letme 

maliyetlerinin yükselmesinde önemli etkenler olmu�tur.  

• 20 yılı a�an bir sürede ya�anan yüksek enflasyonun, tüm sektörlerde görülen olumsuz 

etkisi yerli ilaç sektöründe daha a�ırlıkla ya�anmı�tır.  

 

Türk �laç Endüstrisinin Fırsatları 

• Sa�lık giderlerini azaltmak isteyen ülkelerdeki resmi veya özel sigorta kurum ve 

kurulu�ları geli�mekte olan yeni teknolojinin getirdi�i a�ır faturadan kaçmak amacıyla 

sadece tedaviye yenilik getiren ürünleri ödeme listelerine alıp, geleneksel tedavilerde 

jenerik ürünleri tercih etmektedir. Bu durum, giderek son derecede önem 

kazanmaktadır ve pek çok ülkede jenerik ürün uygulaması sadece bir tercih de�il, bir 

devlet politikası haline gelmektedir.  

• Türkiye, patent yasasını henüz kabul etmi� bir ülke olarak, bugün ABD ve Avrupa'da 

patent ile korunan önemli sayıda ürünü, bu ürünler Türkiye’ de patentli de�il ise jenerik 

olarak üreterek piyasaya verebilme avantajına sahiptir. Bu avantaj önümüzdeki 5-10 

yıl devam edecektir. Bunun iyi de�erlendirilmesi gereklidir.  

• Yerli ilaç sanayi için yeni olan patent mevzuatı ve uygulamalarındaki detayların zaman 

içinde özümsenmesi ile jenerik ilaç üreticileri ve özellikle ilaç hammaddesi üreten 

firmalar için alternatif proses patentlendirmesi olanakları do�abilecektir  

• Özellikle küreselle�me ba�lamındaki, yeni geli�melere paralel olarak, genel sa�lık 

politikası çerçevesi içinde, pazardaki güçlü büyüme ve yeniden yapılanma planları 
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benimsenirse sa�lık sigortasına büyük yatırımlar yapılacak olması nedeniyle, gelecek 

bütün olarak ilaç endüstrisi için ümit verici gibi görünmektedir.  

• Yönetimlerin kamu ilaç harcamalarını azaltılması do�rultusundaki stratejileri sonucu 

jenerik ilaçların pazardaki payları artabilecektir. Ayrıca bu dönemde patent koruma 

süreleri dolan ilaçlar jenerik üreticiler tarafından da pazara verilecektir.  

• Jenerik ilaç pazarında yerli jenerik ürün pazarlayıcılarının AB orijinli ürünleri 

pazarlayanlara göre, pazarda uzun süre bulunmu� olma avantajları olacaktır.  

• Standartlar konusunda mevzuatın AB’ ye uyumlandırılabilmesi oranında ve ilaç 

sektöründe istenen ba�arının sa�lanması durumunda dı� ticarette artı� beklenebilir.  

• Türkiye’ de ve gelecekte dı� pazar olarak görülen (Türki Cumhuriyetler, Irak, �ran vb.) 

ülkelerde ekonomik ko�ulların iyile�mesi ve stabilize olması oranında iç ve dı� 

pazarlarda talepte artı� beklenmektedir.  

• Türkiye’ de insanların refah seviyesinin artması beklentisi, halen sa�lık sigortası 

kapsamında olmayan vatanda�ların kapsam içine alınması, iç pazarın geni�lemesine 

neden olacaktır.  

 

Türk �laç Endüstrisinin Tehditleri 

• Özellikle son 10 yılda daha da hızlanan ve günümüzde ülkemizi bütünüyle içine alan, 

globalle�me ve liberalle�me olgusu Yerli �laç Endüstrisini de, kaçınılmaz bir �ekilde, 

etkilemeye ba�lamı�tır. Görülen odur ki, Yerli �laç Endüstrisi varlı�ını devam 

ettirebilmek için yeni �artlara, hem de çok kısa sürede, uyum sa�lamak zorundadır. 

�laçta patent kanununun, yeni ilaç ruhsat yönetmeli�inin ve AB ile uyumlu di�er 

mevzuatın kabulü bunun açık belirtisidir.  

• Türk �laç Endüstrisi yeni �artlara uyum sa�layabilmek için her �eyden önce, geçmi�te 

faydalandı�ı koruma, destek ve te�viklerin giderek azalaca�ını dikkate alarak, 

yakla�ımını de�i�tirmek, planlarını ve çalı�malarını yeni �artlara uyumlu hale getirmek 

durumunda olacaktır.  

• Türk ilaç endüstrisinde bu konuda geli�tirilmesi gereken unsurlar irdelenmelidir. 

Birçok ilaç ve ilaç hammaddesinde Türk ilaç endüstrisindeki maliyetlerin ba�ka 

ülkelerdeki, hatta genelde maliyetlerin yüksek oldu�una inanılan batı ülkelerindeki, 
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üreticilerin fiyatlarından da yüksek oldu�u ve fiyat açısından rekabet edilemedi�i 

gözlemlenmektedir.  

• Türkiye ilaç sanayiinin dı� pazarlarda rekabet gücü; ekonomik ve teknik sorunların 

uzun yıllar çözümlenmemi� olmasının getirdi�i sonuçlar nedeniyle dü�üktür.  

•  AB ilaç mevzuatına tam uyumda gecikme ya�andı�ı takdirde iç pazarda da jenerik 

üretici konumundaki yerli firmaların AB ülkeleri jenerik üreticilerinin yo�un 

rekabetine maruz kalmaları sözkonusudur.  

• Fiyatlandırma sisteminin getirdi�i negatif sonuçlar ve di�er olumsuz ekonomik etkiler 

yatırımlar için fon olu�masını engellemi� ve yatırımlar beklenen düzeyde 

gerçekle�memi�tir. Ülkemize son be� yılda gelen yabancı firma sayısında önemli artı�a 

ra�men üretim ve ara�tırmaya dönük yatırımlar yeterli boyutta olmamı�tır.  

• Patentli tıbbi ilaçlara patent koruması altında toplam pazarda bulunma süresi 15 yılı 

tamamlayacak (ve ençok 5 yılı a�mamak üzere) ek koruma sertifikası verilmesi; 

AB’ nin 1992 tarihli ve 1768 sayılı konsey regulasyonuna göre zorunludur. Ülkemiz 

AB’ ne üye oldu�u tarihten sonra bu uygulamaya uymak durumunda olacaktır.  

• Sa�lık otoritesinin verdi�i GMP sertifikalarının AB tarafından kabul edilip 

edilmeyece�i önemli bir sorun olarak beklemektedir.  

• Özellikle Avrupa Birli�inin giri�imleriyle, ilaç patentlerine ek bir koruma getirilmesi 

sorunu vardır. Patentle sa�lanan  yirmi yıllık koruma süresinin, ilaç sektörünün özelli�i 

nedeniyle en az on yıllık bir Ar-Ge, pazarlama süreci olmasından dolayı, kalan on ve 

belki de altı-yedi yılın yeterli olmadı�ı üzerinde durulmu�tur. Bu hususta Avrupa 

Birli�i'nde ilaç patentlerine yönelik olarak ek bir koruma getiren düzenleme  1995 

yılından itibaren uygulamaya konulmu�tur.  

• Patent süresi dolmadan ara�tırmalara ba�lanması ve ruhsat ba�vurusunda bulunabilme 

("Roche-Bolar") AB ülkelerinde uygulanmayan, fakat jenerik ilaç üreticileri için son 

derece önemli bir konudur. AB'nin bu konuda hemen hepsi jenerik ilaç üreticisi olan 

CADREAC ülkelerinden, tam üye bile olmadan bu uygulamayı ba�latmalarını istemesi 

Türkiye jenerik ilaç üreticileri için de önemli bir tehdit olu�turmaktadır. (Trade 

Mark'lar ve di�er markaların durumu. Data exlusivity). 
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EK 2. 

 

Be�eri Tıbbi Ürünlerin Fiyatlandırılmasına Dair Karar 

 Madde 1 – Sa�lık Bakanlı�ı (Bakanlık), 1262 sayılı �spençiyari ve Tıbbi Müstahzarlar Kanunu ve 3359 

sayılı Sa�lık Hizmetleri Temel Kanunu gere�ince be�eri tıbbi ürünlerin (ürün) tüketiciye uugylanan �artlarda 

ula�masını temin etmek için gerekli tedbirleri alarak azami fiyatları belirler. Firmalar azami fiyatların altında 

fiyat talep edebilir. Sa�lık Bakanlı�ı tarafından onaylanan fiyat, onay tarihi itibariyle yürürlü�e girer. 

 Madde 2 – Maliye Bakanlı�ı, bildirilen ürünlerin fiyatlarının bu Kararda belirtilen esaslara uygunlu�unu 

incelemeye yetkilidir. 

 Madde 3 – Orijinal ürünlerin KDV hariç azami perakende satı� fiyatı tespit edilirken; 2004 yılı için 

Fransa, �talya, �spanya, Portekiz ve Yunanistan olmak üzere, her yıl Avrupa Birli�i (AB) ülkeleri arasında 

Bakanlıkça belirlenen 5 ülkden fiyatı berlenecek ürünün en ucuz oldu�u 2 ülkedeki ürün fiyatları referans alınır. 

Ürünün perakende satı� fiyatı, referans alınan fabrika satı� fiyatları (perakende satı� fiyatından eczacı ve depocu 

karları dü�ülerek bulunan depocuya satı� fiyatı) ortalamasının azami % 90’ı esas olmak üzere, 10 uncu  maddeye 

göre belirlenecek depocu ve eczacı kar oranları eklenmek suretiyle belirlenir. Ürünün ithal edildi�i ülkedeki 

fabrika satı� fiyatı, tespit edilen fiyatların altında ise, depocu ve eczacı kar oranları ithal edildi�i ülkedeki fiyata 

eklenir. 

 Madde 4 – Jenerik ürünlerin KDV hariç azami perakende satı� fiyatı; bu ürünlerin orjinallerinin 3 üncü 

maddeye göre belirlenen fabrika satı� fiyatı ortalamasının azami % 70’ i esas alınarak, depocu ve eczacı kar 

oranları eklenmek suretiyle belirlenir. Ancak, jenerik ürünlerin üretiminde ilaç etken maddesi olarak yerli 

üretilen hammaddelerin kullanıldı�ının belgelenmesi halinde, azami oran % 80’ e kadar çıkabilir. Ürünün ithal 

edildi�i ülkedeki fabrika satı� fiyatı, AB ülkeleri için tespit edilen fiyatın altında ise, depocu ve eczacı kar 

oranları ilgili ülkedeki fiyata eklenir. 

 Madde 5 – Türkiye dı�ındaki ülkelerde pazarlanmayan ürünler ile AB ülkelerinde pazarlanmayan 

ürünlerin fiyatı, benzeri ürünlerin fiyatını geçmeyecek �ekilde 3 ve 4 üncü maddelerdeki esaslar ve maliyet 

unsurları dikkate alınmak suretiyle belirlenir. 

 Madde 6 – Hastahane  ambalajlı ürünlerin fabrika satı� fiyatları, 3 ve 4 üncü maddelerdeki esaslar ve 

maliyet unsurları dikkate alınmak suretiyle ve orjinal ürünlerin birim fiyatlarının en az % 10 altında kalmak 

�artıyla belirlenir. 

 Madde 7 – Ürünlerin fiyatlarını de�erlendirmek amacıyla Sa�lık Bakanlı�ı’nın koordinatörlü�ünde 

Maliyet Bakanlı�ı ile Devlet Planlama Te�kilatı ve Hazine müste�arlıkları temsilcilerinin katılımıyla 3 ayda bir 

toplanarak Sa�lık Bakanlı�ı’na tıbbi ürünlerin fiyatının arttırılması, eksiltilmesi veya dondurulması önerisinde 

bulunmak üzere “ Fiyat De�erlendirme Komisyonu”  olu�turulur. Döviz kurunda en az 30 gün süreyle % 5’ i a�an 

de�i�iklik olması halinde, Fiyat De�erlendirme Komisyonu, Sa�lık Bakanlı�ı’nın daveti üzerine ola�anüstü 

toplanarak ürünlerin fiyatlarını yeniden de�erlendirir. Söz konusu Komisyonun sekreterya hizmetleri Sa�lık 

Bakanlı�ınca yürütülür. 
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 Geri ödeme ko�ullarını belirlemek amacıyla Maliye Bakanlı�ı’ nın koordinatörlü�ünde Sa�lık Bakanlı�ı, 

Devlet Planlama Te�kilatı ve Hazine müste�arlıkları, Sosyal Sigortalar Kurumu, Emekli Sandı�ı ve Ba�-Kur 

temsilcilerinin katılımıyla 6 ayda bir toplanarak, sektör sivil toplum kurulu�larının görü�lerini de alarak ilgili 

bakanlıklara öneride bulunmak üzere “ Geri Ödeme Komisyonu”  olu�turulur. Söz konusu Komisyonun sekreterya 

hizmetleri Maliye Bakanlı�ınca yürütülür. 

 Madde 8 – Ürün imalatçıları ve ithalatçıları, ürünlerinin orjinal veya jenerik oldu�unu belgelemekle 

yükümlüdür. �malatçı ve ithalatçılar, fiyat alma, artırma veya eksiltme talepleri ile birlikte referans ülkelerdeki 

fabrika satı� fiyatlarını Bakanlı�a sunmak zorundadırlar. Belirlenen fiyatların TL kar�ılı�ı, onay tarihindeki 

Türkiye Cumhuriyet Merkez Bankası döviz satı� kuru üzerinden hesaplanır. Uygun görülen fiyat 10 i� günü 

içinde Bakanlıkça onaylanır. Fiyatı uygun görülmeyen ürün için gerekçesi Bakanlıkça ilgili firmaya 10 i� günü 

içinde bildirilir. �lgili firmanın geçerli belgeleri tamamlamasından itibaren 90 i� günü içinde fiyatlandırma 

i�lemi yapılır. Ba�vuruların fazla olması ve i� yo�unlu�u durumlarında bu sure 60 i� günü uzatılabilir. �lgili 

firmalar 90 i� günü içinde geçerli belgeleri tamamlamazsa Bakanlıkça belirlenen fiyat geçerli olur. 

 Madde 9 – Referans alınan ülkelerde orjinal ürün fiyatının % 5 veya daha fazla oranda dü�mesi halinde, 

ürünün imal veya ithalini gerçekle�tiren firma 30 gün içinde Bakanlı�a ba�vurarak yeni fiyat almak zorundadır. 

Bu sure içinde bildirimde bulunulmadı�ı Bakanlık tarafından tespit edilen ürünlere ikinci derece geri çekme 

i�lemi uygulanır ve 30 gün dahil bildirimde bulunulmayan sürenin 3 katı süreyle ruhsat askıya alınır. Bu sürenin 

sonunda yeni fiyat verilerek askıya alma i�lemi kaldırılır. 

 Madde 10 – 3 ve 4 üncü maddelere göre ürünlerin perakende satı� fiyatı belirlenirken uygulanacak 

depocu ve eczacı kar oranları, ithal ve yerli ürünlerde aynı olmak üzere, kademeli olarak a�a�ıdaki �ekilde 

belirlenir. 

Depocuya satı� fiyatının; Depocu (%) Eczacı (%) 

10 Milyon TL’ye kadar olan kısmı için (10 Milyon dahil) 9 25 

10 – 50 Milyon TL arasında kalan kısmı için (50 Milyon dahil) 8 24 

50 – 100 Milyon TL arasında kalan kısmı için (100 Milyon dahil) 7 23 

100 – 200 Milyon TL arasında kalan kısmı için (200 Milyon dahil) 4 16 

200 Milyon TL üstünde kalan kısmı için 2 10 

 Bu hadleri, Devlet �statistik Enstütüsü bir önceki yılın yıllık kimyevi ürünler toptan e�ya fiyat endeksi artı� 

oranı ve tıbbi ürünlerin son 3 yıllık toplam satı�larının da�ılımını dikkate almak suretiyle yeniden belirlemeye 

Sa�lık Bakanlı�ı yetkilidir. 

 Madde 11 – Ürün imalatçı ve ithalatçıları bu Kararda belirtilen esaslara uymakla yükümlüdür. Aksine 

hareket edenler hakkında ilgili mevzuat hükümleri uyarınca i�lem yapılır. 

 Madde 12 – Bu kararın uygulanması hususunda tebli�ler çıkarmaya Bakanlık yetkilidir. 

 Madde 13 – 6/2/2002 tarihli ve 2002/4331 sayılı Bakanlar Kurulu Kararı yürürlükten kaldırılmı�tır. 

 Geçici Madde 1 – Bu Kararın yayımı tarihi itibariyle ruhsatlı ürünlerin fiyatları, bu Kararda belirtilen 

esaslara göre yeniden belirlenir. Yeni fiyatların belirlenmesine esas te�kil etmek üzere ilgili firmalar, Kararın 
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yayım tarihinden itibaren 45 gün içinde, bu Karara göre gerekli belgeleri düzenleyerek Bakanlı�a ba�vururlar. 

Bu sure içinde ba�vurulmayan ürünlerin ruhsatları ba�vuru tarihine kadar askıya alınır. Bu madde gere�ince 

belirlenecek KDV hariç perakende satı� fiyatları; yerli ürünler için ürünün Karar tarihindeki KDV hariç TL 

fiyatını, ithal ürünler için ise ürünün müracaat tarihindeki Türkiye Cumhuriyet Merkez Bankası döviz satı� kuru 

kar�ılı�ı olan KDV hariç TL tutarını a�amaz. 

 Geçici Madde 2 – �thal ürünlerin fiyatları, Kararın yayımı tarihindeki Türkiye Cumhuriyet Merkez 

Bankası döviz satı� kuru üzerinden Bakanlıkça re’ sen yeniden belirlenir. Yeni fiyatlar onay tarihinden itibaren 

geçerlidir. 

 Madde 14 – Bu Karar yayımı tarihinden yürürlü�e girer. 

 Madde 15 – Bu Kararı Bakanlar Kurulu yürütür. 
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