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OZET

TURK iLAC ENDUSTRISi VE AVRUPA BIiRLiGINE UYUMU

SAHIN, Bahri
Doktora, Iktisat Bolimi
Tez Danigsmani: Prof. Dr.A.Ali Karaca

Haziran 2005, 177 Sayfa

Bu tez, Tiirkiye ekonomisinde son derece 6nemli bir paya sahip olan Tiirk Ilag Endiistrisinin,
Avrupa Birligi’'ne uyumu siirecinde karsilasacagi olasi giicliikleri ve bu giicliiklere iliskin Onerileri

icermektedir.

Hag Endiistrisi, dinamik yapisi, hizli gelismesi, istihdam olanaklari, Tiirk halkina / Tiirk
ekonomisine sagladig1 yararlar / ileride saglayacag yararlar, gelisen teknolojisi ve yatirimlari

acisindan diger sektorlerden ayrilmaktadir.

Diinyanin dev ilag¢ firmalarinin Tiirk ila¢ endiistrisine girigleri (son 20 yilda) hizlanmis bu
durum, pazar dinamikleri hizli degisen endiistride rekabetin yogunlagmasina neden olmustur. Bu tez
ile yogun rekabet ortaminda bulunan Tiirk ila¢ Endiistrisinin kendine dogru yén vermesine yardimci
olmak ve Avrupa Birligi Ila¢ Endiistrisi ile uyum ¢alismalarina katki saglamak amaciyla

hazirlanmistir.

Anahtar Kelimeler:
Tiirk Ilag¢ Endiistrisi, Avrupa Birligi Ilag Endiistrisi, Diinya Ila¢ Endiistrisi, entegrasyon, tam iiyelik,

rekabet, ila¢ sektorii dinamikleri



SUMMARY

TURKISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY AND ITS HARMONIZATION TO
EUROPEAN UNION

SAHIN,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

I



TESEKKUR

Avrupa Birligi, tam {yelik goriismelerinin yogunlastiZi son giinlerde Tiirkiye nin
giindeminde bulunmaktadir.

Son derece teknik konular1 iceren bir arastirma gerektiren “Tiirk ila¢ Endiistrisi ve Avrupa
Birligi'ne Uyumu” konulu doktora tez calismamda bir¢ok degerli kisiden destek gordiim. Bu
desteklerinden dolay1 hepsine ayr1 ayr tesekkiir etmeyi manevi bir borg bilirim.

Akademik c¢alismalarindaki yogun temposuna ragmen bana gerekli vakti ayirarak destek
gosteren tez danismanim Prof. Dr. A. Ali KARACAya; degerli katkilarindan dolay1r Yrd. Dog. Dr.
Erdogan KOTIL ve Ogr.Gor. Murat ACET e tesekkiir ederim.

Doktora Programinda ders aldigim kiymetli hocalarim; Prof. Dr. Riza KANDILLER
(saygiyla anyorum..), Prof. Dr.Ugur ESER, Prof.Dr.Aslan SONAT, Prof. Dr. Nihat BOZDAG, Prof.
Dr. Nevzat YOSMAOGLU, Dog. Dr. Sabri CAKLI, Yrd. Do¢. Dr. Bahadir AYDIN’a ictenlikle
tesekkiir ederim..

Tez calismanun literatiir taramalarindaki katkilarindan dolayr Ogr. Gor. Dr. Yasemin
LEVENTELI, Doktora dgrencisi Ali LEVENTELI’ye tesekkiir ederim.

Arastirmamin sonuglanmasinda dogrudan yada dolayli katki saglayan herkese tesekkiir
ederken, beni her zaman destekleyen esim R. Ufuk SAHIN ve Kizim Aleyna SAHIN’e tesekkiir

ederim.

BAHRI SAHIN

I



TURK iLAC ENDUSTRISi VE AVRUPA BIiRLiGINE UYUMU

ICINDEKILER DiZiNi SAYFA NO
(0772 i NSO UUU PP I
ABSTRACT .....cittuiiiiieeittieeeeeeetuuneeeeeessssnneesessssmsnsesesssssnnsessesssssnnsssssssssssmsmssmsssssons I
TESEKKUR......ocueeirerreeeerenssesessssssessssssessssssesssssssssssssssessssssessssssesssssssssssssssssssssesssessesssssssssssssssessssse III
ICINDEKILER DIZINIL....cooveueeereeneesresessesnssessssesssssssesssssssssssssssssesssssssssessssessssessssessssssssesssssssassses IV
TABLO DIZINI...uoctieeereeeeeneteeeeseesssessssssssessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssessssssssessssesssssssssasses VIII
GRAFIK DIZINI...cucieurrecreennernennressesssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessessssssssssassassassasses IX
SEKIL DIZIN..u.ucuceeereercrerreeseeenesesessssssssesssesesesessssssssasssesssessssssssssssssesesssssssssssssssssesssssssssssssssssases IX
EKLER DIZINI..uiitiieeieeeneeetsecnssssessssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssasssssssssssssssses IX
GIRIS o eeeeeeeenerenssesesesesssesesesssssssssssssssesessssssssssssssssesssssessssssssssssssesssssssassssssasesssssesssesassasesesesens X
BIRINCi BOLUM

1. AVRUPA BiRLiGi VE TURKIYE ILE ILISKILERI.....c.cccvvvtuiiriineennennnnneeesenennene

1.1. Avrupa Kitasinda Birlik Fikrinin Dogusu ve Geligimi...............coooooiiiiiiiiininnnen 1
L1 1. AvIupa GUNE. ..o e e et 2
1.1.2. Avrupa’da Ik Ekonomik BirleSme. .............cc.oiviiniiniiiiiieiieieee i3
1.1.3. Avrupa Komiir Celik Toplulugu...........ccoooiiiiiiiii e

1.1.4. Batt Aviupa Birligi......ooooinii e 5
1.1.5. Avrupa Ekonomik Toplulugu ve Avrupa Atom EneI‘JlSl Toplulugu .......................... 6
1.1.6. Avrupa Toplulugu ve Genisleme Siireci.. e O

1.2. Avrupa Birligi’nin Yapist ve YONetimi.........c.ovvuvviiiiiiiniiiniiiiiiiiineeneenenienneeneeenn 12

1.2.1. AB KONSEYi (AVIUPA ZITVEST). .t tnttenttentt et et et et e e e e et e e eereeseeenaeas 13
1.2.2. AB Bakanlar KONS@Yi.......o.uvuuiiniiiiiii e e e 13
L.2.3. KOMUESYOM. ..ttt et et e e et et et e e e 14
1.2.4. Avrupa Parlamentosu. ..........ooiiiiiii e 14
1.2.5. Adalet DIvanI......oo.otoiti e 15
1.2.6. Sayistay (Hesap MahKemesi).......ovueinuiinniiieii i e e e e 16
1.2.7. Danisma Organlari.........o.ueuuuiititii e e e e eiee e 16
1.2.8. Avrupa OmbudSImMaNT. ... ...ttt e e e 17
1.2.9. Avrupa Tibbi Uriinleri Degerlendirme Ajanst.................cccoeueevueiineiiniiineeenn 17
1.2.10. AVIUPA COVI® AJANST. . ettt e et et et et e e eeniee s 17
1.2.11. Diger Yardimer Organlar............cooooiiiiiiiiiii e, 17
1.3. Avrupa Birligi'nin Ortak Politikalar: ... 17
1.3.1. EKonomi POItIKASI. ......oouii e 17

v



1.3, 2, Para PoOltIKaST. ..o vttt et e e 18

1.3.3. Rekabet POITIKAST. .. .ooutieei e 18
1.3.4. Ticaret POLItIKAST. ...o.uetiiei e, 18
1.3.5. Tarim POItIKAST. .. c.ueei e, 19
1.3.6. Ulagtirma PolitiKaSI. ......ovuei i e e 19
1.3.7. Sanayi POItIKAST. ....ouue e 19
1.3.8. Vergi POLItIKAST. ... e 20
1.3.9. Bolgesel POItIKASI. . ....ueuiiiii e 20
1.3.10. SoSYal POItIKAST. ...ttt e e e e 20
L1311, Cevre POLItIKASI. ... 20
1.3.12. Tiketici POItIKAST. ....o.oieie e, 21
1.3.13. BalikG1l1k POItIKAST. ...ttt e e 21
1.3.14. Bilim ve Arastirma Politikasi. ..ot e 21
1.3.15. Sosyal Giivenlik POItIKaSI. ......oouuiieiiii e 22
1.3.16. Egitim ve Kiiltiir POItIKaSI. .....o.viii e 22
1.3.17. Yapisal Fonlar ve Fonlarda Reform..................coooiiiii e, 22
1.3.18. Trans-Avrupa AGIart........c.oonuiiii it e e 22
1.4. Avrupa Birlig1 ve Tiirkiye TlisKileri..............ooeiuiiiiiiiiiiie e, 23
1.4.1. AB ve Tiirkiye iliskilerinin Tarihsel GeliSimi..................cooeuiiiiiiiiiieeiieeii, 23
1.4.2. Ortakli@in Belgeleri.......co.oouiiiiiiii e, 26
1.4.3. Ortakl1@in DONEMIETT. ....ouuvintii i e, 27
1.4.4. Tam Uyelik Ba§VUIUSU. .....oovvuiiiitii e e e, 29
1.4.5. Isgiicii, Hizmet ve Sermayenin Serbest Dolagimi.......................oeeivneeiinneinnnn, 29
IKINCi BOLUM
2. iILAC SEKTORUNUN EKONOMIDEKI YERI VE ONEMI......cccccovvvuiernnerennenennnenns 31
2.1. DUinya Hag SEKtOTU. . ... o.ueeeee et 31
2.1.1. Diinya ilag Sektoriiniin TarihCesi. .. ......ueveieiiiiei e, 31
2.1.2. Diinya ila¢ Sektoriiniin Yapisal Analizi...............cccoeiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieiieie, 34
2.1.3. Diinya ila¢ Sektoriinde Yogunlasma Egilimleri...............cccoooiiiiiiniiniiiiinnn, 36
2.1.4. Diinya ila¢ Sektoriinde Uriin Cesitlilifi...............ovvviiiiiiiiiieiieiee e, 38
2.1.5. Diinya ila¢ Sektoriiniin Genel Profili ve Firma Tipleri................c.coevueiiniinnnnn, 38
2.1.5.1. Cok Gelismis Ila¢ Endiistrisine Sahip Ulkeler..................ccooeiiiiiniiiniiinn, 39
2.1.5.2. Arastirma Kapasitesi Olan UIKeler...............oooiiuiiniiieieiiieiieiieiieiee, 40
2.1.5.3. Uretim Kapasitesi Olan UIKeler...............o.oiuiiuiiiiiiiieeiieiieeee e, 40
2,154, FIrma Tipleri. ...t e 41
2.1.5.5. Diinya Ila¢ Sektoriinde Uretim...............cooviiiiiiiiiiii e 46
2.1.5.6. Diinya Ilag Sektoriinde THKEtM. ............uoivueiiieiiieeii e, 47
2.1.5.7. Diinya Ilag Sektoriinde Di1§ Ticaret...............oeevuveriuneeiineeiieeeieeeiineann, 48
2.2 AB T1AG SEKIOIU. ... evvv e, 49
2.2.1. Avrupa Birligi ila¢ Endiistrisi Genel Degerlendirmesi.......................cccc.oveeenie, 49
2.2.2. Avrupa Birligi flag Pazart.................coooiiuieiiiiiiiiie e, 51



2.2.3. Avrupa Birligi’nde Paralel Ticaret................ooooiiiiiiiiiiiiiiiii 52
2.2.4. Avrupa Birligi ila¢ Sektoriindeki Firma Tipleri..............ccccooveiineiiinieiineia, 53
2.2.5. Avrupa Birligi Ilac Sektoriinde Uretim...............ooooiiiiiiiiiiiiii e, 54
2.2.6. Avrupa Birligi Ilac Sektoriinde Istihdam....................ccoooiiiiiiiiiiii e, 56
2.2.7. Avrupa Birligi Ilac Sektoriinde Dis Ticaret..............cooveineiniiiiiiieiieieeiin, 59
2.2.8. Avrupa Birligi Ilac Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri........................ 61
2.2.9. Avrupa Birligi Ulkelerinde Beseri ila¢ Uretim Standartlar1 (GMP, GLP)................63
2.2.10. Avrupa Birligi Ulkelerinde Beseri Ilac Denetim Sistemi......................cccouveenee. 67
2.2.11. Avrupa Birligi Ulkelerinde Ilaglarn Fiyatlandirilmast.....................cooeiviennn, 68
2.3, TUIK T18¢ SEKEOTU . .. ... vv ettt e, 77
2.3.1. Tiirk ila¢ Sektoriindeki Genel Kavramlar................ccoouiiiiiiiiiieiieieeiin, 77
2.3.1.1. SektOriin TanImI. ......oueieiitii e 77
2.3.1.2. Sektoriin Sanayi Siniflandirmasindaki Yeri.........coooviiiiiiiiiiiiiiiii i, 77
2.3.1.3. 11aCin TaNIMIL. ..ot 77
2.3.1.4. [lacin SIflandirtlmast.............coouuiiuneiiee e 77
2.3.2. Tiirk Ilag Sektoriiniin Yapisal Analizi..............oouviuiiniiiiiieiieiieeie e, 82
2.3.2.1. Sektorde Faaliyet Gosteren Firmalar..................oooi 82
2.3.2.2. Tiirk Ilag Sektorii Pazar1 ve Kapasite Kullanimi...................ccccooveiinnnn, 83
2.3.2.3. Tiirk Ilag Sektoriinde Uretim..............ccooviiiiiiiiiiiieeiiie e, 84
2.3.2.4. Tiirk Ilag Sektoriinde Istihdam..................ocooviiiiiiiiii e, 86
2.3.2.5. Tiirk Ilag Sektoriinde D1 TiCaret.............c.uveiuneeiineiiieiiieeeiieeei e, 88
2.3.2.6. Tiirk Ilag Sektoriinde Yatirim.............c.uueiiueiiieiiieeiiee e, 94
2.3.2.7. Tiirk Ilag Sektoriinde Ruhsatlandirma. ...................ccoccvveiiineiiineiineia, 96
2.3.2.8. Tiirk Ilag Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri............................. 99
2.3.2.9. Tiirk Ilag Sektoriinde Beseri Tlag Denetim Sistemi.....................cccevvveennes 105
2.3.2.10. Tiirk flag¢ Sektériinde Tlaglarin Stniflandirilmast....................oeevvvinnee. 108
2.3.2.11. Tiirk Ila¢ Sektoriinde Klinik Arastirmalarla ilgili Diizenlemeler. ............. 113
2.3.2.12. Tiirk llag¢ Sektoriinde Farmakovijilans..................ceevvveeiiineiiineiiin, 113
2.3.2.13. Tiirk Ilag¢ Sektoriinde Rasyonel flag Kullanimi.........................ees . 115
2.3.2.14. Tiirk Ila¢ Sektoriinde Alternatif flag Sunusu...................coooeieiinnne, 119
2.3.2.15. Tiirk Ila¢ Sektoriinde Patent KOrumast..................oevueiuniinneiineennnne, 125
2.3.2.16. Tiirk Ila¢ Sektoriinde KDV Uygulamasi................oeeueveeiuneineenneininnns 126
2.3.2.17. Tiirk Ilag Sektdrde Tamtim Uygulamalart..................cccoeeeveinneeinn., 129
2.3.2.18. Tiirk Ila¢ Sektoriinde Ilaclarin Fiyatlandirilmast..................ccccoeevnnennne, 133

UCUNCUBOLUM )
3. TURK iLAC ENDUSTRISININ AVRUPA BiRLiGi SURECINDEKI

REKABET DURUMU VE UYUM SORUNU....cittiiuiitiiiiiiiciriiecnrciscescesssscessesssnsnsens 138
3.1, EKOnomiK SOTUNIAT. ......ui e 138
3.1.1. Tlaglarin Fiyatlandirtlmasi. .. ........ouuiininiee e 138

3.1.2. FOn OIUSTUITNA. ...ttt et e e e e 139

3.1.30 KDV Oranlarti.....oo..oiuniinii it e e e e e s 140

3.1.4. Kaynak Kullanimi Destekleme Fonu..................oooiiiiiiiiiiiiii e, 140

VI



3,150 ALt Yapt SOrUNIArt. . ..oonni e 141

3.1.6. Enflasyon ... 141

317, YatrmmIar. . ... e 142

3.2. Rekabet Giicii ve Pazarlama Sorunu...............oooiiiiiiiiiii e, 143
3.2.1. Rekabet GUCH SOrUNIart.........oouiiii e 143

3.2.2. Pazarlama SOrunlari...........o.ooeiiiiiii i 144

3.2.3. Tlaglarin SItflandirtlmast. ... .....oouuiineieei e 146

324, Etik Uygulamalar..........ooiiiiiiii e e 147

3.3. Mevzuatla T1gili SOTUNIAT. . .........uii i, 147
3.3.1. 1lag Yasasinin Yenilenmesi...........couoiuniuneiniieiieiee e, 148

3.3.2. AB Mevzuatina UyUm. ..., 148

3.3.3. Ruhsatlandirma Sorunlart..............cooiuiiiiiiiii e 149

3.4, Teknik SOTUNIAT. ......uii e e eeeeeas 150
3.4.1. Sanayi ve Universite Isbirlifi............ooouviiiiniiii e, 150

3.4.2. Arastirma Gelistirme Faaliyetleri...............oooiiiiiiiiiiiiii i, 150

343, ESIM. ..ottt e 151

3.4.4. Rasyonel Tlag Kullanimi..............ccooeiiuiiiniiiiaiieii e 151

3.4.5. Biyoyararlanim / BiyoesdegerliK...........cooiiiiiiiii 152

3.5. YOnetimsel SOTUNIAT. .......outi e e 152
3.5.1. ISHKIArSIZIIK. . ....ooieiie e, 152

3.5.2. Saglk Bakanligi Denetimleri...........o.oviiiiiiiiiiiiiii e, 153

3.5.3. Tiirkiye flag KUrtmu...............oooiiiiiiiiii e 153
3.6.Ulasilmak Istenen Amaclar.............oo.iiuiin i, 155
SONUC VE ONERILER........ccccuuitititiieiertneeertneeeesneeesssneeesssseessssessssnesessnnsssns 156
KAYNAKLAR. oot 169
[0 /63 00,7 | 1T 177

VII



TABLO DiZiNi

Tablo 2.1. Ar-Ge Faal. En Fazla Yat. Yapan On Firma (1994).........ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiin37
Tablo 2.2. Diinyada Ik 5 Tedavi Grubu (CIf0)...........c.oiueiniiee e, 38
Tablo 2.3. Ulke ve Bolgelerin Diinya ila¢ Uretimi ve ihracatindaki Yiizde Paylar1 ve Kisi Basina
Diisen 11ag THKEHIM. .......oouie et 46
Tablo 2.4. Cesitli iilkelerde kisi basina iiretici fiyatlariyla ilag tiiketimi, 1997 (ABD $)..................48
Tablo 2.5. Cesitli Ulkelerde T1ag D1 TiCAT€ti. .. ... ....uvveeieeeieeeiee e e 49
Tablo 2.6. Avrupa Ilag Endiistrisi Genel TabloSU.............cc.ivuiiiiiniieii e, 50
Tablo 2.7. Ulkelerin Uretici Fiyatlari Ile 1997 Pazar Degerleri..................ccocveiiieiiiiiiinne, 51
Tablo 2.8. AB’ye Uye Ulkelerde (Liiksemburg Harig) Tlag Firma Sayist........................cce.. 54
Tablo 2.9. Avrupa Birligi Ulkelerinde flag Uretimi.................coeivvveiiiieiiiiieiiiieeiie e, 56
Tablo 2.10. Avrupa Birligi Ulkelerinde ila¢ Sektoriinde Istihdam........................oiiviiieinn 57
Tablo 2.11. Avrupa Ulkelerinde Ila¢ Sektoriinde Thracat (2002).............cccveveiiiieiieiiiien59
Tablo 2.12. Avrupa Ulkelerinde flag Sektoriinde ithalat (2002)............coovvviiiiniiiiiiiiiiienn .60
Tablo 2.13. Avrupa Ulkelerinde flag¢ Sektériinde AR-GE Harcamalari.........................cc.c........63
Tablo 2.14. Avrupa Ulkelerinde flag Fiyatlandirma Sistemleri....................coccovveiiinnniriienn. 69
Tablo 2.15. Avrupa’da Ilag Fiyatlart Karstlagtirtlmasi. ...............oevvueeiineiiieiiieeiinee e, 71
Tablo 2.16. AB iilkelerinde Ecza Deposu ve Ecz. kar oranlart ve KDV................cl72
Tablo 2.17. Tiirk ila¢ Sektorii’nde i1k 20 Kurulus—Paylart...................cccooeeiieeiiiniiiiiiienn.83
Tablo 2.18. Tiirk ilag Endiistrisinde Uretim.................ccccouieiiineiiiieiieeiiie e, 85
Tablo 2.19. Tiirkiyede ve Diger Ulkelerde Ilag Sayis1 ve Sunus Bigimleri......................ccccce0e...85
Tablo 2.20. Tedavi Gruplarina Gore Ilag Kullanim Oranlart (Kutu)...................coceevvniviinnn...86
Tablo 2.21. ila¢ Endiistrisinde Istihdam....................cooooiiiiiiiiiiin e, 87
Tablo 2.22. 1993-1998 Dénemi iginde Yapilan Ruhsat Basvurulari. .. . TN
Tablo 2.23. Saghk Bakanligi'nca Yapilan Denetimler Ve Hatah Bulunan Ilag Oranlarl weee 105
Tablo 2.24. Saglik Bakanligi'nin Ila¢ Uretim Yerlerinde Yaptig1 Denetimlerin Sonuglarl ............... 106
Tablo 2.25. Tiirkiye'de KDV Oranlari...........c.oouiiiiiiiiiiii e e e 127
Tablo 2.26. Avrupa Ulkelerinde KDV Oranlari (01.01.1999 itibariyle). .. 128
Tablo 2.27. Bes yillik enflasyon oranlar1 (Bir onceki yilin aralik aylna gore deglslm %) Ilag fiyat
artiglar1 ve endiistrinin kar-zarar durumu.. .. ..133
Tablo 2.28. Saglik Bakanligi’nin ver11er1ne gore Turklye de Subat/2000 1t1bar1yle 11aglar1n flyatlarlna
gore dagilimi.......... ..135
Tablo 3.1. Y1l Sonu Enﬂasyon Oranlarl (Blr Oncekl Y111n Arahk Aylna Gore Deglslm %) Ilao Fiyat
L8 1] -1 s D USSRt 142

VIII



GRAFIK DIiZiNi

Grafik 2.1. 2002 Yilinda Diinya Pazarina Verilen Yeni Molekiiller......................oevieennn .37
Grafik 2.2. Diinya Ilag Pazarinimn Dagilimi................c.ooiiiiiiiiii e, 39
Grafik 2.3. lag¢ Endiistrisinde Istihdam (1985-2003)...........uiuuiiriieiiiei e 58
Grafik 2.4. ila¢ Endiistrisinde AR-GE’de Istihdam (1985-2003)... 58
Grafik 2.5. Diinya Pazarina Verilen Molekiiler Buluslar (2002)... o 02
Grafik 2.6. Avrupa Iac Sektoriinde AR-GE Harcamalari ( Mllyon EURO) e 02
Grafik 2.7. Tiirk Ila¢ Endiistrisinde Istihdam..................coooiiiiiiiii e, 87

Grafik 2.8. Ila¢ Uretiminde Kullanilan Etkin, Ara ve Yardimc1 Madde Ithalati (ABDS)................
Grafik 2.9. fla¢ Uretiminde Kullanilan Etkin, Ara ve Yardimc1 Madde Thracati (ABDS)...............

Grafik 2.10. Tiirk Ila¢ Endiistrisinde fhracatin Ithalat1 Karsilama Orant (%)...............ccceeveueun..
Grafik 2.11. Tiirk fla¢ Endiistrisinde Yatirimlar (TL)..............ccoviiiiiiiieiiieeie e,

Grafik 2.12. Tiirk ila¢ Endiistrisinde AR-GE Harcamast (%).............ccuueuiuniieiieeiieeiiiiannn.

SEKIL DiZiNi
Sekil 2.1. Ila¢ Buluslarinin Kronolojik Gelisimi. ................oooouuiiniiiniieiieeieeiiee e,

Sekil 2.2. Tlag Sektoriinde AR-GE ASaMalart..............ccoueiuuieiniiieiieeie e,

EKLER DiZiNi

Ek 1. llag Buluslarinin Kronolojik Gelisimi................oi
Ek 1 Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar....................ooo.

90
.94
.94
.95
99

.31
.61

IX



GIRIS

Diinyadaki gelisen tiim olaylarin odak noktasinda insan yer almaktadir ve her olay insan iizerine
dayandirilmaktadir. Konu insan iizerine gelistirilince, insan yasami dolayisiyla, insan sagligr 6n
plana gecmektedir. Insan sagliginin korunmasi ve tedavisinde ila¢ en 6nemli rolii oynamaktadir.

flag endiistrisi siirekli gelisen ve biiyliyen bir sektor olmasi nedeniyle tezin konusu olarak ilac
sektorii secilmistir. Bu cercevede “Tiirk ila¢ Endiistrisi ve Avrupa Birligine Uyumu” konusu son
derece 6nem kazanmaktadir.

Simdiki yapisi, hizli gelismesi, istihdam olanaklari, Tiirk halkina ve Tiirk ekonomisine sagladigi
yararlar ve ileride saglayacagi yararlar, gelisen teknolojisi, yatirnmlart agisindan ilag sektorii diger
sektorlerden ayrilmaktadir.

Diinyanin dev ila¢ firmalarinin son yillarda siiratle Tiirk ila¢ piyasasina girip yerlesmeleri kiyasiya
bir miicadelenin de olusmasina neden olmustur. Tiirk ila¢ sektoriindeki biiyiik pastadan pay
alabilmek icin verilen ugras, yerli ila¢ firmalarinin da kendilerine diizen vermelerine, kaliteli ve
ozellikli preparatlar ¢ikarma cabalarina neden olmustur.

Problemin tanimi, Avrupa Birligine tam iiyelik siirecinde “Tiirk Ila¢ Endiistrisinin Avrupa Birligi
[la¢ Endiistrisiyle rekabet edebileceginin ortaya konmasidir.

Bu calismanin amaci, ilag¢ sanayiinin tiim yonleriyle tanima ve Avrupa birligine uyum konusunda
yasanabilecek olasi sorunlara ¢dziim bulma amaciyla hazirlanmistir. Calismanin bir amaci da, tip
ilminin bir pargasi olan tedavinin temininde ilacin ¢ok énemli fonksiyonu nedeniyle bilime katkisini
ortaya koymaktir. Keza rekabet ve piyasa kosullarinin agiklanmasi ile, iktisat ilmine katkis1 da bir
gercektir. Konunun ortaya konmasi, genisletilmesi ve sonuca gidilmesi i¢in de her tiirlii kaynaktan
yararlanma yoniine gidilmistir.

Bu calismada takip edilen yontem, 6nce kaynak taramasi yapilmis, internetten en giincel datalara
ulasilmaya calisstlmistir. IEIS (fla¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi), AIFD (Arastirmaci Ilac
Firmalar1 Dernegi), TiSD (Tiirkiye Hag Sanayicileri Dernegi), DIE (Devlet Istatistik Enstitiisii),
EFPIA yayinlarindan, ilag sektoriiyle ilgili internete yayinlanan makalelerden, yayinlardan, yazili
basindan, bilimsel yayinlardan faydalinilmustir. Tiirk ila¢ Endiistrisi ve Avrupa Birligine Uyumuna
iliskin bir ¢ok bilimsel seminer, konferans ve sempozyuma katilinmistir. Ardindan elde edilen tiim
dokiimanlar incelenmis ve tez hazirlanmistir. Tezin yazim asamasinda her firsatta iiniversitedeki

danigsman ve diger boliim hocalariyla fikir aligverisinde bulunulmustur.



BiRINCi BOLUM
1. AVRUPA BiRLiGi VE TURKIYE iLE iLiSKiLERi

1.1. Avrupa Kitasinda Birlik Fikrinin Dogusu ve Gelisimi

Avrupa’da bir birlik kurmaya yonelik hareketlerin kdkeni, ¢cok eskilere dayanir. Gegen
yiizyillar ile 20. yiizyilda La Rochefoucauld, Saint Simon, William Penn, Due de Sully,
Augustin Thierry, Emile de Girardin, Victor Hugo, Count Coudenhove Kalergi, De Gasperi,

M. Briand gibi diisiiniirler. Avrupa Birliginin kurulmasina inanan kisilerdir.

Avrupa’da bir Birlik yaratma diisiincesi, bu kitada milli devletlerin ortaya ¢ikmasiyla
es zamanhdir. Kita Avrupasindaki iilkelerin kendi aralarindaki savas sonucunda imzalanan
baris antlagsmalarinda, Avrupa’da bir “birlik” veya “federasyon” kurma diisiincesi giindeme
gelmistir. 17. ylizyilda Kant, Avrupa Birlesik Devletleri fikrini ortaya atmis ve bu fikir
zamanla diger diisiiniirler tarafindan da benimsenerek gelistirilmistir. Fakat Avrupa’da birlik
yaratma konusundaki cabalar, 18. yilizyillin sonuna dogru sanayilesme devriminin
baglamasiyla, artan sanayi liretimine pazar arayislariyla birlikte hiz kazanmistir. Avrupa’da
biiyliyen iiretim icin giimriik tariflerinin indirilmesi gerekiyordu. Bu amagla, 1886 yilinda
Fransa ile Ingiltere, bir ticaret antlasmas1 imzalayarak bu konudaki ilk adimi atmislardir. Fakat

araya Fransiz Devriminin girmesi, antlasmasinin islemesine engel olmustur.

1815 Viyana Kongresinde, Avrupa’da kalict bir barisin kurulmasinin adimlart atilmis
ve Prusya, “Maassen Tarifesiyle” i¢ giimriikleri tamamen kaldirmistir. 1834 yilinda kurulan
Alman Giimriik Birligi (Zollverein) icinde 18 devlet yer almistir. Bunun sonucunda, 1871’de
Bismarc’in gerceklestirdigi Alman Siyasi Birligi’nin tamaminda Maassen tarifeleri
uygulamaya konmustur. 1860 yilinda imzalanan Ingiliz — Fransiz Ticaret Antlasmasiyla
taraflar arasindaki giimriikler indirilmis, 1862 Fransiz — Prusya Ticaret Antlagsmasiyla
saglanan glimriik indirimleri, Zollverein alanmna da yayilmistir. 19. yiizyilin son ¢eyreginde
Friederich List'in korumac fikirlerinden etkilenen Almanya, Fransa ve Italya giimriiklerini
yiikseltmislerdir. 1870-1914 doneminde Avrupa devletleri kendi iglerine kapanmigtir. Savas
sonrasina, Avrupa’da giiclii bir “birlik” akimi dogmamustir. 1924 yilinda Count Coudenhove
Kalergi’nin Pan-European Union, 1930’da M. Briand’in European Federal Union onerileri

kabul gérmemistir.



Avrupa’da bir birlik yaratma diisiincesi, ciddi olarak II. Diinya Savasi icinde ortaya
cikmustir. Cilinkii Avrupa’daki milli devletler arasindaki ¢ikar catismalari, Avrupa’da yeni bir
genel savasin c¢ikmasina yol agmistir. 5 Eylil 1944°de Belgika, Hollanda ve Liiksemburg
kendi aralarinda bir “ekonomik birlik” kurulmasi geregini kabul etmislerdir. iki yil sonra
1946’ min 19 Eyliil’tinde W. Churchill, Isvi¢re’nin Ziirih sehrinde bir konusma yaparak, bir
Avrupa Birlesik Devleti kurulmasim1 6nermistir. Churchill bu konusmasinda, agir isler géren
yiiz milyonlarca insana, hayati yasanmaya deger yapan basit sevin¢ ve umutlarini yeniden
kazandirma amaciyla Avrupa Birlesik Devletlerini kurma cagrisinda bulunmustur. Birlik,
esasta Fransiz Alman isbirligine dayanacak, Ingiltere ve Ingiliz Uluslar Toplulugu’da
(Commonwealth) ayr1 bir birlik olusturacakti. Avrupa’da birlik yaratma konusunda en énemli
girisim, Savas sonrasinda Fransa Planlama Teskilatinin Bagkan1 Jean Monnet’den gelmistir.
Monnet, Savas sonrast Avrupa’da diizenin korunmasinin giivencesinin, Almanya’nin

biiylimesinin sinirlanmasinda degil, Almanya’y1 Avrupa i¢inde “asimile” etmekte gérmiistiir.

1888 yilinda Fransa’nin Cognac sehrinde likor ticareti yapan bir ailenin cocugu olarak
diinyaya gelen Jean Monnet, Avrupa’da yeni bir savasin ¢ikmamasi i¢in, mutlaka komiir ve
celik gibi iki 6nemli savas malzemesi iiretiminin bir elde toplanmasini savunmaktaydi. Fransa
ve Almanya, demir celik liretimi konusundaki egemenlik yetkilerinin bir kismini ortak bir
otoriteye devretmeliydiler. Monnet, bu konuda, “savas yapmak icin gerekli maddeler olan
komiir ve celik, bu alanlarda yogunlagmistir. Savast imkansiz kilmak i¢in bu topraklar
devletlerin elinden alinmalidir” demistir. Monnet’e gére modern diinyamizi birlesmeye iten
cesitli faktorler vardir. Eger iilkeler entegrasyonu kendi arzulariyla gerceklestirmezlerse,
anarsi veya disaridaki giiclerin bagka amaclar giiden tehlikeleriyle karsilasirlar. Bu ise yeni
savaslara yol acgar. Savaslari, korkuyu ve sefaleti 6nlemek icin birlesmek gerekir. Bu, iilkeler

arasinda koalisyonla degil, halklarin birlestirilmesi ile saglanabilir.

Avrupa Birligi’nin kurulmasinda fikir babaligt yapan Monnet’in yukarida deginilen
diisiincelerinden esinlenen zamanin Fransiz Disisleri Bakani Robert Schuman, 9 Mayis 1950
tarihinde, Fransa ile Almanya arasindaki komiir ve celik kaynaklarinin birlestirilmesini, savas
sanayinin temel girdileri olan bu maddelerin iiretim ve kullantminin uluslariistii bir organin
sorumluluguna birakilmasint 6nermisti. Schuman Plam olarak bilinen bu Plan1 Almanya’nin
kabul etmesinden sonra, 1ta1ya, Belcika, Hollanda ve Liiksemburg da Fransiz Onerisine 25

Mayis’ta olumlu cevap vermistir. Avrupa’da siyasi bir birlesmeye yoOnelik hareket



niteligindeki Schuman Plani’na diger iilkelerin de olumlu yaklasimlar1 {izerine, alt1 iilke
arasinda demir — celik iiriinlerinde bir ortak Pazar yaratmaya yonelik goriismeler, 20 Haziran

1950’de baglamustir.

1.1.1. Avrupa Giinii
Robert Schuman 9 Mayis 1950°de “Diinya barisimi tehdit eden tehlikeler kadar biiyiik

yaratici ¢abalar olmaksizin barig teminat altina alinamaz. Avrupa elbette bir kerede, bir tek
plana gore insa edilemez. Ancak, Avrupa’da birlik olusturulmasini saglayacak somut basarilar

lizerine insa edilebilir” diyerek, bugiinkii AB’nin temellerini atmustir.

Fransa ve Almanya arasindaki iligkiler Avrupa’daki barisa yonelik ciddi bir tehditti.
Bu iki iilke arasinda saglam bir bag kurulmasi ve diger Avrupa iilkelerinin bunun etrafinda
birlesmesiyle ancak ortak bir kadere dogru yol alinabilirdi. Bir barig adami olan Jean Monnet,
II. Diinya Savasi deneyimlerinden yola c¢ikarak, Alman Basbakani Konrad Adenauer ile
Fransiz Disisleri Bakan1 Robert Schuman’a iki iilkenin komiir ve c¢elik pazarinin, ortaklasa
yonetilmesini saglayacak bagimsiz bir iist merciin kurulmasini 6nermisti. Bu fikirden ilham
alan Schuman, 1950 Bildirisi’'nde komiir ve celik liretiminden sorumlu uluslar1 gece esas
olusturmasi agisindan 6nem tasiyordu. Bu sebeple 9 Mayis, Avrupa Birligi’nin temellerinin
atildig tarih olup Avrupa Giinii olarak kutlanmakdir. 1973 yilindan bu yana AB iilkelerinde

kutlanan Avrupa Giiniiniin 6ziinii olusturmaktadir.

1.1.2. Avrupa’da ilk Ekonomik Birlesme

Beneliiks olarak bilinen ve 18 Temmuz 1932 tarihinde Hollanda, Belcika ve
Liiksemburg arasinda imzalanan Ouchy So6zlesmesi ile yaratilan Beneliiks, Bat1 Avrupa’da
gerceklestirilen ilk ekonomik birlesme (entegrasyon) olmasi acisindan ¢cok onemlidir. Aslinda
Avrupa Kitasi, diinya iizerinde kurulan ekonomik birlesmelerin kaynagini olusturmakta ve bu
Kita’daki birlegsmeler diinya ekonomi tarihinde biiyiik basariya ulagmis bulunmaktadir.
Beneliiks ismi, Ouchy Sozlesmesi ile bir araya gelen ii¢ lilkenin bas harflerinin birlesmesinden

olusmustur. S6zlesme’nin amaci, ii¢ lilke arasinda tedrici olarak bir giimriik birligi yaratmakti.



II. Diinya Savast devam ederken 21 Ekim 1943 tarihinde siirgiindeki Hollanda ve
Belcika hiikiimetleri, her iki iilkenin paralar1 arasinda sabit bir doviz kurumu 6ngoren bir Para
Anlagmasi’ni, 5 Eyliil 1944 tarihinde ise Giimriik Birligi Sozlesmesi’ni imzalamislardir'. Bu
Sozlesme, ii¢ Konsey”in kurulmasini kabul etmistir. Bunlar, Giimriik Vergileri Yonetim
Konseyi, Dis Ticaretin Kontrolii Konseyi (1966’da ismi Ekonomik Birlik Konseyi olarak
degistirilmistir) ve Ticari Anlagmalar Konseyi’dir. Daha sonra bu ii¢ Konsey i¢in bir
Sekreterya kurulmugtur. Sozlesme’nin taraflarin parlamentolarinda onaylanmasi zaman aldigi

icin 1944 Giimriik Birligi Sozlesmesi, 1 Ocak 1948 tarihinde yiiriirliige girebilmistir.

1.1.3. Avrupa Komiir Celik Toplulugu
18 Nisan 1951 tarihinde Paris’te Avrupa Komiir ve Celik Toplulugu’'nu (The

European Coal and Steel Community: ESCS) kuran Paris Antlasmasi imzalanmistir.
Antlagma, 50 y1l gecerlidir ve 23 Temmuz 2002 tarihinde sona erecektir. 31 Ekim 1951 ile 16
Haziran 1952 tarihleri arasinda metinler tarafindan yasama organlarinca onaylanmis ve 25
Eyliill 1952’de AKCT dogmustur. AKCT resmen kurulunca, Yiiksek Otorite’nin Bagkanligina
Jean Monnet atanmistir. Toplulugun merkezi Liiksemburg olmasina ragmen, Ortak Meclis
devamli olarak Avrupa Konseyi’nin Strasbourg’taki salonunda faaliyetlerini yiiriitmektedir. 10
Subat 1953°de celik i¢in bir ortak pazar kurulmaya baslanmistir. Gegis doneminin 9 Subat
1958 tarihinde son bulmasi ile, komiir ve celik iiriinlerinde Avrupa da bir ortak pazar
yaratilmistir. Boylece, kartel niteligi agir basan Paris Antlasmasi ile 6 Bati Avrupa iilkesi
arasinda komiir, demir cevheri, hurda demir ve ¢elik {iiriinleri ticaretine konan kisitlamalar
tamamen kaldirilmistir. Topluluk disinda kalan iilkelere ortak giimriik tarifesi uygulanmaya

baslanmstir. Topluluga 1973 yilinda Ingiltere, irlanda ve Danimarka iiye olmustur.

AKCT’nun amaglari, liye iilke ekonomilerinin gelismesine katkida bulunmak, tam
istthdami gerceklestirerek issizligi onlemek ve hayat seviyesinin yiikseltmesini saglamaktir.
Ayrica, sektorde tekellesmenin Onlenmesi, yatirimlarin hizlandirilmasi ve isgilerin konut
edinmelerine yardimci olunmast da amaglar arasinda bulunmaktadir. AKCT nun temel

ilkeleri, Antlasma’nin 2., 3., 4. ve 5. maddelerinde yer almis, 2. madde de genel ilkeler ortaya

! Ekonomik yonden giimriik birligi ii¢ iilke arasinda kurulmakla beraber, Liiksemburg, biitiin uluslar arast gériismelerde Belgika ile birlikte

tek bir birim olarak diisiiniilmektedir.



konmustur. 3. madde ayirim yapilmamasina ayrilmis, 5. madde Toplulugun miimkiin oldugu
kadar biirokrasiden uzak ¢aligmasini amaclamistir. Bu maddelerin 6ziinii su sekilde 6zetlemek
miimkiindiir: Komiir ve celik ticaretinde serbestlik, pazarlardaki sinirlama ve ayricaliklarin

ortadan kaldirilmasi, yiiksek otoritenin 6zel durumlarda miidahalesi, is¢ilerin serbest dolagimi.

1.1.4. Bati Avrupa Birligi

Bati Avrupa’da ilk Avrupa Toplulugu olan Avrupa Komiir ve Celik Toplulugu’nun
(AKCT) 18.4.1951 tarihli Paris Antlagmast ile kurulus AKCT’nun 25.9.1952°de resmen
faaliyete baslamasi, Avrupa’da birlik diisiincesinin daha da kuvvetlenmesine yol agmustir.
Haziran 1950’de Kore Savasi’nin patlak vermesi sonucunda ABD, Almanya’nin kendi milli
ordusunu kurmasini istemistir. Bunun {izerine Fransiz Hiikiimeti, 24 Ekim 1950 tarihinde
Fransiz Meclisi’ne, Pleven Plami olarak bilinen Pleven ve arkadaslarimin hazirladiklar karsi
Plan1 sunmustur. Avrupa Topluluklari’nin fikir babasi Jean Monnet tarafindan kaleme alinan
bu oneri, Avrupa’da bir Avrupa Savunma Toplulugu (The European Defence Community)
kurulmasim ongoriiyordu. Her iilkenin milli ordusu olacak, fakat ayrica bir Avrupa Ordusu
kurulacakti. Fransiz Meclisi, de Gaulle’ciilerin iiyesi 6 iilke, Avrupa Savunma Toplulugu
Antlagsmasi’n1 imzalamiglardir. Antlasma’nin milli meclislerden onaylanmasi beklenirken
Fransiz Disisleri Bakan1 Robert Schuman ile italya Disisleri Bakan1 Alcide de Gasperi, AKCT
Bakanlar Konseyi’nden Avrupa Siyasi Toplulugu Antlagmasi’nin hazirlanmasim istemislerdir.

15.3.1953’te hazirlanan antlagsma tasarisi, Ortak Meclis’e sunulmustur.

Bu yeni Topluluk, Bati Avrupa’da bir “ortak Pazar” yaratacakti. Faaliyete ge¢cmesi,
Avrupa Savunma Toplulugunun olusumuna baglh idi. Savunma Toplulugu Antlasmasi o
giinkii olumsuz konjonktiire bagli olarak ve Fransiz Bagbakani Mendes France’in kotii
zamanlamasi sonucunda 30.8.1954 tarihinde Fransiz Meclisinden ge¢meyince, Avrupa
Savunma Toplulugu gerceklesememis ve dolayisiyla Avrupa Siyasi Toplulugu da anlamini
yitirmistir. Dogan bosluk, Ingiltere’nin onerisi ve yedi iilkenin katilmasiyla, savunma amacl

Bati Avrupa Birligi’nin (BAB) kurulmasiyla kapatilmaya ¢alisilmstir.



1.1.5. Avrupa Ekonomik Toplulugu ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu

- Avrupa Ekonomik Toplulugu

Avrupa Komiir ve Celik Toplulugu’nun 1952 yilinda kurulmasindan sonra ortaya
koydugu basarili gelisme, Avrupa’da sektor bazinda olmayan daha genis kapsamli bir
ekonomik birlesmenin gerceklestirilmesi konusundaki goriiglerin agirlik kazanmasina yol
acmistir. Ayrica, Fransa’da Avrupa Savunma Toplulugu Antlagmasi kabul edilmeyince yeni
bir “Birlesik Avrupa Devletleri i¢in Eylem Komitesi” (Committee of Action for United States
of Europe) olusturulmustur. Kismen bu Komite’Nin caligmalart kismen de Beneliiks
iilkelerinin girisimi sonucunda AKCT’na iiye iilkelerin Disisleri Bakanlari, Italya’nin Messina
sehrinde 1-2 Haziran 1955 tarihleri arasinda yaptiklar1 toplantida, Belgika Disisleri Bakam
Paul Henri Spaak baskanliginda bir komite kurmuglardir. Komite, Bati Avrupa’da oncelikle
ekonomik entegrasyonu gergeklestirilecek yeni bir Toplulugun kurulmasi konusundaki
calismalarim bir yil icinde tamamlamuistir. Hazirlanan Rapor, AKCT yaninda Avrupa
Ekonomik Toplulugu ve EURATOM? isimli iki yeni toplulugun kurulmasini dneriyordu. Ug
toplulugun ii¢ ayr1 Komisyonu (Yiiksek Otorite yerine), li¢ ayr1 Bakanlar Konseyi, ortak bir

Adalet Divan1 ve Parlamentosu bulunacakti.

29-30 Mayis 1956 tarihlerinde Venedik’te yapilan toplantida AKCT Dasisleri
Bakanlar1, Spaak Komitesi'nin hazirladigi Raporu goriiserek kabul etmistir. Antlagsma taslag:
tizerinde yapilan ayrmtili goriismelerden sonra Roma’da 25 Mart 1957°de imzalanan
antlagmalar ile Avrupa Avrupa Ekonomik Toplulugu (The European Economic Community:
EEC) ile Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu (The European Atomic Energy Community: EAEC
veya EURATOM) kurulmustur. Antlasmalar, 1 Ocak 1958 de yiiriirliige girmistir. AET
Antlagsmas1’nin siiresi sonsuzdur (Md. 240) ve AKCT ve Beneliiks Antlagmalarin yiiriirliikten
kaldirmamistir. Roma Antlasmasi, 248 Madde ve 6 Boliim’den olusmustur. Bunlar; ilkeler
(Md. 1-8), Toplulugun temel kurallar1 (Md. 9-84), Topluluk politikalar1 (Md. 85-130),
denizagir1 bolge ve topraklarin katilimi (Md. 131-136), Toplulugun organlar1 (Md. 37-209) ile
genel ve son hiikiimlerdir (Md. 137-248).

2 EURATOM, Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu’nun Fransizca kisaltlmus adidur.



Avrupa Ekonomik Toplulugu ile Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu’nun kurulus
asamasinda, Avrupal: iilkeler arasinda 6nemli goriis ayriliklar: ortaya ¢ikmistir. Bunlardan en
onemlisi, Ingiltere ile Fransa arasinda Avrupa’da gergeklestirilecek yeni ekonomik
biitiinlesmenin derecesi ile ilgili olamdir. Ingiltere, Ingiliz Uluslar Toplulugu nun
(Commonwealth) lideri durumunda bulunan ve Topluluga iiye iilkeler ile 6onemli ticari, sosyal
ve kiiltiirel iligkileri olan bir iilkedir. Bu niteligi dolayisiyla Bati Avrupa’da ortak pazar
ozelliginde olmayan, daha az baglayict ve serbest ticaret bolgesi ilkesine dayanan bir
birlesmeden yana olmustur. AET nun kurulmasindan sonra da Ingiltere, biitiin Avrupa’yi
kapsayacak bir serbest ticaret bolgesinin yaratilmasini, buna AET’nun tek birim, diger
tilkelerin de kendi baglarinda katilmalarini Topluluga onermistir. Fakat bu teklif, Fransa
tarafindan red edilmistir. Ciinkii Fransa Avrupa’da siki bir isbirligine yonelik bir birlik
istemekteydi. Biitiin bu gelismeler iizerine Ingiltere, AET na rakip olacak bir kurulusa

girmeyen Avrupali iilkeler ile Avrupa Serbest Ticaret Bolgesi’ni kurmustur”.

- Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu

Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu (EURATOM), yukarida belirtildigi gibi, 1 Ocak
1958 yilinda yiiriirliige giren Roma Antlagmasiyla kurulmustur. Topluluk, atom enerjisinin
sanayi ve enerji iiretiminde barig¢t amaglar i¢in kullanilmasini amaclamistir. Toplulugu kuran
tilkeler o tarihlerde enerji ihtiyaclarini atom enerjisini kullanarak gidermeyi diisiinmiislerdir.
Ozellikle 1956 yilinda patlak veren Misir-israil Savas1 ve ardindan Ingiltere ve Fransa’nin
Siiveys Kanalina miidahale etmesiyle baslayan buhran doneminde, Avrupa’ya Ortadogu’dan
petrol ikmali onemli Ol¢iide aksamistir. Bu durum, petrole bagimliligin azaltilmasi ve diger
enerji kaynaklarinin devreye sokulmasi konusunda o donemde Avrupa’da onemli ¢abalarin
harcanmasina yol a¢mistir. Bunlarin iiriinii olan EURATOM, daha sonra petroliin Afrika’nin
giineyinden dev tankerler ile tasinmasi ve fiyatlarda da 1970°1i yillara kadar onemli artis

olmamasi iizerine, diger iki Avrupa Toplulugu kadar gelisme gosterememistir.

Yukarida aciklanan ii¢ Avrupa Toplulugu yasal agidan ayri, siyasi ac¢idan ise tek bir
kurulustur. Avrupa Topluluklarinin diinyadaki diger biitin ekonomik birlesme ve

kuruluslardan farki; devletlere ait bazi1 egemenlik haklarinin kullanilmasinin uluslariistii bir

3 S. Ridvan Karluk, Uluslararast Kuruluslar, Turhan Kitabevi, 5. Baski, Ankara, 2002.



organa birakilmasidir. Bu niteligi ile AT’ na, yeni tanimlamasiyla, AB’ne benzer diinyada

hicbir orgiit yoktur.

1.1.6. Avrupa Toplulugu ve Genisleme Siireci

- Birinci Genisleme: Ingiltere, Irlanda ve Danimarka (1973)

Avrupa Topluluklarinin kurulusundan itibaren gostermis olduklar1 basarili gelisim,
baslangicta AT na girmek istemeyen iilkelerin daha sonra Topluluklara iiyelik bagvurusunda
bulunmalarina yol acnustir. Ingiltere Bagbakani Macmillan, AT na giris miizakerelerine
baglayacagini 31 Temmuz 1961°de ilan etmis ve Roma Antlasmasi’nin 237. maddesine gore
Ingiltere, basvurusunu yapmustir. Hiikiimet, 3 Agustos 1961 tarihinde Parlamento’dan
miizakerelere girisme yetkisini almuistir. Yapilan oylamada Isgi Partisi ¢ekimser kalirken,
Liberal Parti destek vermistir. 10 Ekim 1961°de AET ile Ingiltere arasinda katilma
goriismeleri baglamistir. Goriismelerin uzamasi iizerine 2-3 Haziran 1962’de Macmillan, de
Gaulle’ii ziyaret ederek, Ingiltere’nin Avrupa Birligi'ne inandigim, ABD’den bagimsiz olarak

esit bir sekilde Avrupa Ekonomik Topluluguna katilmak istedigini kendisine agiklamigtir.

Irlanda, Danimarka ve Norveg ile de benzer antlagmalar imzalayarak iiyelerinin sayisi
6’dan 10’a yiikseltilmigtir. 10 Mayis 1972°de irlanda’da yapilan halk oylamasinda “evet”
oylan biiyiik ¢ogunluk saglamis, Danimarka halk oylamasinda “evetler” kiigiik bir farkla one
cikmustir. 25 Eyliil 1972°de Norveg¢’teki halk oylamasinda “hayir” oylart (%53) ¢ogunlukta
1di. Boylece, 1 Ocak 1973’te yiiriirliige giren katilma antlagsmalariyla AET nun sayis1 6’dan
9’a yiikselmis ve Norve¢ Topluluklarin disinda kalmustir. Ingiltere, irlanda ve Danimarka’nin
tiyelikten dogabilecek yiikiimliiliikleri, ozellikle ticaretin serbestlesmesi ve mali katkilar

konularinda 5 yillik bir “uyum donemi” kabul edilmistir.

- Ikinci Genisleme: Yunanistan (1981)

Toplulugun ikinci genislemesi, 1981 yilinda giineye dogru olmustur. Yunanistan, 1
Ocak 1981 tarihinde Topluluga 10. iiye olarak katilmistir. Yunanistan, Roma Antlagmasi’nin
yiirtirliige girmesinden yaklagik 1.5 yil sonra 8 Haziran 1959°da AT na “ortak iiye” olmak i¢in

bagvurmustur. Bu iilke, tipki Tiirkiye gibi bir Avrupa iilkesi oldugu icin Roma Antlasmasi’nin



237. maddesine gore AT’na “iiyelik”, 238. maddesi uyarinca da “ortaklik” icin basvuru
hakkina sahip idi. Bu hakkin1 238. madde c¢ercevesinde kullanarak, AT na giris icin ile AT
arasinda 9 Temmuz 1961°de Atina’da bir Ortakhk Anlasmasi — Atina Anlasmasi
(Association Agreement) imzalanmustir. 1 Kasim 1962°de yiiriirliige giren Atina Anlagmasi ile
Yunanistan, AT’na 22 yil sonra tam iiye olabilecektir. Diger bir deyisle Anlasma,

Yunanistan’1 belirli siireler sonunda AT na tam iiyelige hazirlayici niteliktedir.

- Uciincii Genisleme: Ispanya ve Portekiz (1986)

Ispanya

Avrupa Topluluklart 1 Ocak 1986 tarihinde Ispanya ve Portekiz’in Topluluklara
katilmas1 ile iigiincii defa genislemistir. Ispanya, 1962 yilindan itibaren Topluluklar ile
biitiinlesmeyi son hedef olarak benimsemis ve bu amacla etkin isbirligi i¢in ¢aba harcamistir.
1964-1970 yillar1 arasinda AT ile Ispanya arasindaki goriismeler, icerigi tamamen ticari
nitelikte olan bir anlagsma iizerinde cereyan etmistir. 29 Haziran 1970’de Ispanya ile
Topluluklar arasinda Roma Antlagsmasi’nin 113. maddesine gore Tercihli Ticaret Antlagsmasi

imzalanmis ve bu Anlagma 1 Ekim 1970’de yiiriirliige girmistir.

Ispanya, 20 Kastm 1975’te diktator Franco’nun oliimii sonucunda demokratik rejime
yeniden gecince, Haziran 1977 secimlerinden sonra 28 Temmuz 1977°de, AT na tam iiye
olmak icin bagvurmustur. Konsey, 20 Eyliil 1977 tarihinde Ispanya dosyasim1 Komisyon’a
havale ederek Roma Antlasmasi’nda Ongoriilen siirecin baslatilmasina karar vermistir. 29
Kasim 1978’de Komisyon olumlu goriis bildirerek kararini Konsey’e iletmistir. Bunun
tizerinde Konsey, 18 ve 19 Aralik 1978 tarihlerinde yaptigi oturumlarda, Komisyon’un
goriislerini benimsemistir. 5 Subat 1979°da goriismeler Briiksel’de acilmis, fiilen Kasim
1979°da baslamustir. 12 Haziran 1985 tarihinde, Madrid’te imzalanan Katilma Antlasmasi ile

Ispanya, 1 Ocak 1986’da Topluluga tam iiye olmustur.

Portekiz

AT’na 1986’da katilan ve Topluluklarin Yunanistan ile birlikte en az gelismis tilkesi

olan Portekiz’in Topluluklara giris agsamalarini biraz ayrintili incelemekte fayda vardir.



28 Mart 1977 tarihinde Portekiz, AT na tam iiye olmak icin Konsey’e basvurmustur.
Konsey, 5 Nisan 1977°de Portekiz’in katilma bagvurusunu Roma Antlagmasi’na gore
Komisyon’a gondermistir. Komisyon, kendisine gelen Portekiz dosyas: hakkindaki goriisiinii,
19 Mayis 1978 tarihinde olumlu olarak agiklamistir. Bunun iizerine Konsey, 6 Haziran
1978’de Portekiz’in basvurusunu uygun bularak katilma goriismelerinin baglatilmasini
kararlagtirmis ve 17 Ekim 1978’ de goriismelere baslanmistir. Avrupa Parlamentosu, 18 Ocak
ve 10 Mayis 1979 tarihli oturmalarinda Yunanistan, Portekiz ve Ispanya’da demokratik
rejimlerin yeniden kurulmasi ve bu iilkelerin Topluluklar ile yakinlagmasindan duyulan

memnuniyetini agiklamigtir.

Portekiz’in Topluluga katilma basvurusu, bu iilkede onemli kalkinma c¢abalarim ve
ekonominin yeniden diizenlenmesini zorunlu kilmistir. Bu amacgla AT’ dan ek mali ve teknik
yardim talebinde bulunulmustur. 1972 Anlasmasi ile, 1976 Katma Protokol gdzden gegirilerek
yeniden diizenlenmis, bir Tamamlayict Protokol 19 Aralik 1979°da imzalanmis ve 10 Ocak
1980°de yiiriirliige girmistir. Bu Protokol, Portekiz sanayi i¢in ek korunma onlemleri
ongormiistiir. Ayrica, 3 Aralik 1980°de taraflar arasinda imzalanan ve 1 Ocak 1981 tarihinde
yiirtirliige giren bir diger Anlasma ile, Portekiz’e katilma oncesi 275 milyon ECU tutarinda
ekonomik ve mali yardim yapilmasi kararlastirllmistir. 17 Ekim 1978’de baglayan goriismeler
12 Haziran 1985 tarihinde Lizbon’da imzalanan Katilma Antlagsmasi ile sonuglanmistir.
Boylece Portekiz, 1 Ocak 1986’da Toplulugun tam iiyesi olmustur. Katilma Antlagsmasi ile
Portekiz’e 7 yillik bir “uyum donemi” siiresi verilmistir. Portekiz ve Ispanya’nin dis ticaretleri

icinde AT nin payinin agirligi, bu iki iilkenin tam tiyeliklerini hizlandirmustir®.

Iki Almanya’nin Birlesmesi ve Toplulugun “de facto” Olarak Genislemesi (1990)

AT’lan aslinda, iki Almanya’nin 3 Kasim 1990 tarihinde birlesmesiyle birlikte fiili bir
genislemeye maruz kalmistir. Ikinci Diinya Savasi sonrasinda Almanya ikiye boliinmiistii. 13
Agustos 1961 tarihinde iki Almanya arasindaki sinirlar kapatilmis ve Berlin Duvari’nin
yapimina baglanmisti. W. Churcill bu duvar1t “demirperde” olarak tanimlamis ve duvar iki
blok arasindaki soguk savasin bir simgesi olmustur. Yapilasindan 28 yil sonra, Sovyetler

Birligi ve Dogu Avrupa’daki demokratiklesme hareketleri sonucunda Berlin Duvari, 9 Kasim

*G.N. Yannopoulos (der.), European Integration and the Iberian Economies, Basingstoke, Macmillan, 1989, 5.280.
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1989°da yikilmis ve iki Almanya duvarin ortadan kaldirilmasindan bir yil sonra, 3 Kasim

1990°da birlesmistir.

Boylece, AT’ nin iiye sayist 12’den 13’e c¢ikmamistir ama, AT organlarinda
Almanya’nin agirhigr artmistir. Avrupa Parlamentosu’nda Almanya’nin milletvekili sayisi
81’den 99’a cikarken diger ii¢ biiyiikk iilkenin parlamenter sayis1 ancak 81°den 87’ye
yiikselmistir. Birlesme ile birlikte, Dogu Almanya “de facto” olarak giimriik birligine girmis

ve bu iilkenin tiglincii iilkelerle ticaretinde Topluluk mevzuati uygulanmaya baslanmustir.

- Dordiincii Genisleme: Avusturya, Isvec ve Finlandiya (1995)
1 Temmuz 1991 tarihinde Isveg, 18 Mart 1992 tarihinde Finlandiya ve bu iki iilkeden

tic y1l 6nce 17 Temmuz 1989 tarihinde Avusturya, AT na tam iiyelik bagvurularin1 yaptiktan
sonra, AB tarihindeki en kisa siirede, 1 Ocak 1995 tarihinde tam iiye olmuslardir. Boylece
Avrupa Birligi, Kuzey ve Orta Avrupa’ya dogru dordiincii genislemesini gerceklestirmistir.
Uc EFTA iiyesinin AB’ne katilmasi ile birlikte EFTA ¢oziilme siirecine girmis ve fiilen
dagilmistir.

Tiirkive ve Fas: Toplulugun iiclincii genislemesinden sonra 1987 yilinda Tiirkiye ve

Fas, Avrupa Topluluklarina katilmak i¢in bagvurmuslardir. Fas’in 8 Temmuz 1987 tarihindeki
bagvurusu, adi gecen lilkenin Topluluklara katilmak i¢cin Roma Antlagsmasi’nda 6ngoriilen iki
temel sartlara uygun olmamasi dolayisiyla, 1 Ekim 1987°de Konsey tarafindan red edilmistir.

Kibris ve Malta: 1990 yilinda iki ada tilkesi Kibris Rum Kesimi ve Malta, sirasiyla 4

Temmuz ve 16 Temmuz’da AT na tam {iiyelik bagvurusunda bulunmuslardir. Kibris Rum
Kesiminin basvurusu, 17 Eyliil 1990’da Konsey tarafindan Komisyon’a gonderilmistir. Kibris
Rum Yonetimi'nin tam iiyelik bagvurusu iizerine Komisyon tarafindan hazirlanan goriisiin
(avis) kabuliiyle’, miizakere ve tam iiyelik kapisi acilmistir. Bununla birlikte, Ekim 1993
Briiksel Olaganiistii Zirvesi’nde alinan kararda, mevcut siyasi sorun sebebiyle AT nun, 1995
Ocak ayinda taraflarin toplumlararas1 goriismelerdeki pozisyonlarini yeniden degerlendirmesi
suretiyle nihai karar1 vermesi ongoriilmiistiir.

Isvicre ve Norveg: EFTA iiyesi Isvigre 20 Mayis 1992 tarihinde, Norveg ise 25 Kasim

1992°de AT’na tam iiyelik bagvurusunda bulunmuslardir. Isvicre, 6 Aralik 1992 tarihinde

° Her iki iilkenin bagvurusuna Komisyon, 30 Haziran 1993’de olumlu goriig bildirmigtir.
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Avrupa Ekonomik Alani’na katilmak icin yapilan halk oylamasinda olumsuz sonu¢ ¢ikmasi
tizerine AEA’na girmekten vazgecmistir. Boylece dolayli yoldan AB’nin disinda kalmay:
tercih etmistir®. Norve¢’in tam iiyelik bagvurularina Komisyon 24 Mart 1993’te olumlu goriis
bildirmis ve bu iilke ile tam iiyelik miizakereleri 5 Nisan 1993’te baslamistir. Norvec’te 27
Kasim 1994°te yapilan halk oylamasi sonucunda Norveg¢ halkinin % 52.2°si (Neitil EU: AB’ne
hayir) olumsuz oy kullanmis ve bu iilke AB’ne katilmaktan Vazgegmistir7. Oylamaya katilma

oran1 % 88.5 olarak gerceklesmistir.

1.2. Avrupa Birligi’nin Yapisi ve Yonetimi

Avrupa Topluluklarim kuran Paris ve Roma Antlagmalari, ileride birlesik bir Avrupa
Devletinin ¢ekirdegini olusturabileceginin bilinci i¢inde Topluluklari, aynen bir milli devlette
goriildiigii gibi yasama, yiiriitme ve yargi gorevlerini yerine getiren organlar ile
donatmiglardir. Topluluklarda, ekonomik birlesmenin gerektigi isleri yiiriitecek bir sistem soz
konusudur. Bu sistemi olusturan organlarin uluslariistii (supranational) yetkileri vardir. Diger
bir deyisle Avrupa Topluluklari, uluslararas1 degil, “uluslariistii” (supranational) bir Orgiittiir.
AB Konseyi’nin oy ¢oklugu ile karar alabilmesi ve bu karara kars1 ¢ikan iiye devletin dahi,
cogunlukla alinan karar1 uygulama yiikiimliiligii (Roma Antlasmas1 Md. 148 ve 189), AB’nin

stipranasyonal bir orgiit olduguna dair ¢arpici bir 6rnektir.

% Liiksemburg Konseyi (12-13 Aralik 1997) 10 MDA iilkesi ve Giiney Kibris ile giris miizakerelerinin baslatlmasina karar vermistir. 10 MDA
iilkesi, Giiney Kibris ve 15 AB iiyesi Digisleri Bakanlari, 30 Mart 1998’de 5 MDA iilkesi Giiney Kibris ile de giris miizakerelerinin
bagslatimast kararini almugtir. Aday iilkelerle siirdiiriilen katilim miizakereleri cercevesinde 29-30 Mart 2001 tarihlerinde yapilan
goriismelerde onemli gelismeler kaydedilmistir. Giiney Kibris Rum Yonetimi (GKRY) Miizakere Heyeti Baskant GeorgeVasilliou, sermayenin
serbest dolasim ile ilgili konu bashgimin kapanmasiyla GKRY’nin miizakerelerde en oOnde ilerleyen iilkeler arasinda yer aldigin
vurgulamistir. Vasilliou ayruca toplam 18 konu bashgmni tamamlayan GKRY’nin ulastirma alaminda da miizakereleri % 99 oraninda
tamamladigt belirtmistir. Avrupa Parlamentosu’nun 3.10.2000 tarihinde onayladigi Kibris Raporu’nda; Kibris Rum Kesiminin adanin tek
mesru temsilcisi oldugu vurgulanmus ve Tiirk tarafinda baris saglanmadan da Kibris’in AB’ne iiye olabilecegi, Tiirk ordusunun adadan
cekilmedikge de Ankara ile iiyelik miizakerelerinin baslatilmamasi gerektigi goriislerine yer verilmistir.

7 Norveg halkinin AB’ne hayir demesi, ii¢ temel sebebe dayanmaktadur. Birinci sebep, Norveg ekonomisinin ¢ok iyi olmasidir. Norvegliler AB
iiyeligi ile, birtakim mali yiikiimliiliiklere girmek veya ekonomisi daha zayif AB iilkeleri ile ortak olmak istememektedir. Ikinci sebep,
Norveg’in 1905°’te bagimsizligina kavusan geng bir devlet olmasidir. Norvegliler egemenlikleri konusunda ¢ok duyarhdirlar. Ugiincii sebep
ise, Norve¢’in AB ile bir “Avrupa Ekonomik Bolgesi” (EEA) anlasmasmun bulunmasidir. Bu ¢ercevede AB iilkeleriyle serbest ticaret

yapilabilmektedir.
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AB’de yargi, yiiriitme ve demokratik denetim yetkilerini kullanan organlar, birbirinden
bagimsiz olarak gorev yaparlar. Bu yapida, diinya ekonomisinde Avrupa Birligi gibi bir

uluslararasi kurulug yoktur.

1.2.1. AB Konseyi (Avrupa Zirvesi)

Avrupa Birligi Konseyi (The European Council), AB’nin en iist diizeyde yetkili siyasi
organidir®. Avrupa Konseyi (The Council of Europe) ile isim benzerliginden baska hicbir
ilgisi yoktur. Gerek kullanilan bayragin ayni olmasi gerekse Avrupa Parlamentosu ile ayni
binay1 paylasiyor olmasi sebebiyle 1949 yilinda kurulmus bulunan ve Tiirkiye’nin de
baslangicindan bu yana iiyesi oldugu uluslararasi bir orgiit olan Avrupa Konseyi’ni Avrupa
Birligi Konseyi’nden ayirmak gerekir. AB Konseyi’'nin siyasi bir orgiit olan Avrupa Konseyi
ile karigtirllmasin1 6nlemek amaciyla, AB Konseyince Avrupa Zirvesi denmesi daha dogru
bir yaklasimdir. 1987 yilina gelinceye kadar Topluluk Antlasmalarinda AB Konseyi’'ne yer
verilmemistir. Tek Avrupa Senedi, AB Konseyi’ni kurumsallastirmms fakat yetkisini tam
olarak belirlememistir. Tek Avrupa Senedi tarafindan varligt hukuken taninan AB

Konseyi’ne Avrupa Birligi Antlagmasi ile resmi statii verilmistir.

1.2.2. AB Bakanlar Konseyi

Bakanlar Konseyi, iiye iilke hiikiimetlerine mensup iiye iilkeyi taahhiit altina sokma
yetkisine sahip9 Bakan seviyesindeki birer temsilciden olusur (AB Antl. Md. 203).
Topluluklarin bir “yasama” ve “karar alma” organidir. Parlamenter demokrasilerdeki
parlamentonun yetkilerine esdeger yetkilere sahiptir. Karar alma siirecinde, Komisyon
tarafindan hazirlanan tasarilari, ele alarak yasallastirir. Parlamento’nun degisiklik Onerilerini

karara baglar. Birligi sekillendirir, yonetir ve dis politikasim belirler. Roma Antlagmasi’na

8 Ingizlice’de “European Council”, Fransizca’da “Council European”, Almanca’da “Europaische Rat” olarak isimlendirilen AT Konseyi,
Maastricht Antlagsmast’mn yiiriirliige girmesiyle AB Konseyi’ne doniismiistiir. Avrupa Konseyi’nin giiniimiizde (2001) Rusya Federasyonu
dahil 43 iiyesi vardir. Bkz. S. Ridvan Karluk, Uluslararast Ekonomik, Mali ve Siyasal Kuruluslar, 5. Baski, Turhan Kitabevi, Ankara, 2001
ve M. Troy Johnstone, The European Council, Westview Press, Oxford, 1993.

’ Hangi kigilerin Bakan sifatna sahip olup olmadiklari iiye devletlerin ulusal hukuk kurallar: tarafindan belirlenmektedir. Uye devletleri
taahhiit altina sokma yetkisine sahip ifadesiyle Almanya ve Belgika gibi iiye devletler icin Landerlerin ya da bilgesel otoritenin yetki alanina
giren konularda, Lander ya da bélgesel otoritenin yetkili Bakani tarafindan temsil edilme imkani saglanmus olmaktadir. Bazi durumlarda iist

diizey biirokratlar da Bakani temsilen Konsey toplantisina katilabilir, ancak oy kullanamaz.
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gore (Md. 145) Konsey, iiye iilkelerin ekonomik politikalarinin koordinasyonunu saglar ve
Antlagsma ile verilen diger karar alma gorevlerini yerine getirir. Konsey giindemine gore,
toplantiya katilacak bakanlar belirlenir. Bazi durumlarda iki veya ii¢ bakan da Konsey’e

katilabilir.

1.2.3. Komisyon

AB Komisyonu (The Commission), iiye devletlerce atanan 20 iiyeden (komiser) olusan
bir yiiriitme organidir. Diger Avrupa Birligi kurumlarinda oldugu gibi, iiye iilkelerin Avrupa
Birligi Komisyonu’ndaki Komiser sayilari da niifus yogunluklarina gore belirlenmektedir.
Toplam Komiser sayis1 17°dir. Bu sayiya Ispanya ve Portekiz’in tam iiyelikleriyle birlikte
ulasildig belirtilmektedir. Avusturya, Finlandiya ve Isvec¢’in katilimiyla Komisyoner sayisi
20’ye yiikselmistir. Komisyon’da Fransa, Almanya, Ingiltere, Ispanya ve Italya’nin ikiser,
diger iilkelerin ise birer temsilcisi bulunur. Her iiyenin sorumlu bulundugu bir veya birkac
alan vardir. Her Komisyon iiyesinin bir oyu vardir. Komisyon kararlari, basit cogunluk ile
almir. Komisyon, Avrupa Parlamentosu’na karsi sorumludur. Gerekirse, Parlamento
tarafindan giivensizlik sebebiyle fesh edilebilir. 1 Temmuz 1967 tarihinde yiiriirliige giren
Yiiriitme Organlarini Birlestirmesi Antlasmasi ile AKCT, AET ve EURATOM’un yiirlitme
organlari, bir tek “Komisyon” olarak birlestirilmistir.

Konsey, Komsiyon iiyelerinin (komiserlerin) sayisini oybirligi ile degistirebilir. Bir
iilkeye ikiden fazla temsilcilik verilemez. Uyeler, Konsey tarafindan degil, milli hiikiimetler
tarafindan ortak kararla dort yil icin atanir. Bu siire bir defa uzatilabilir. Uyeler arasindan alti
bagkan yardimcisi ayni siirec ile fakat iki yilligina atanir. Komisyon Bagkani, 5 yillik siire i¢in
AB Konseyi tarafindan oybirligiyle secilir. Komisyon iiyeleri, atandiklar: iilkelerden bagimsiz
olarak gorev yaparlar. Sadece, iiye devletlerin uyruklugunda olan sahislar Komisyon iiyesi

olabilirler.

1.2.4. Avrupa Parlamentosu

Avrupa Topluluklar1 Parlamentosu, 1958’de Roma Antlagsmasi’na bagli Roma
Sozlesmesi’yle, AKCT nun ortak meclisi olan Meclis ve Roma Antlagsmasi uyarinca kurulan

Meclisin birlesmesi sonucunda ortaya ¢ikmustir. Paris Antlagmasi ile kurulan Avrupa Komiir
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ve Celik Toplulugu’'nda, Toplulugun demokratik yonden kontroliinii yapmak amaciyla bir
Ortak Meclis (Common Assembly) olusturulmustur. Bu Meclis ilk toplantisin1 10 Eyliil 1952
tarthinde Fransa’nin Strasburg sehrinde gerceklestirmis ve iiye 6 iilkeden 78 temsilciden
meydana gelmistir. 1958 yilinda Roma Antlagsmasi ile AET ve EURATOM, kurulunca
Meclis’in iiye sayis1 142’ ye yiikselmistir.

Yeni genisletilmis Meclis ilk toplantisini, Strasburg’ta 19 Mart 1958’de yapmuis ve
ismini Avrupa Parlamenter Meclisi (The European Parliamentary Assembly) olarak
degistirmistir. 30 Mart 1962°de ise Avrupa Parlamentosu (The European Parliament) ismi
benimsenmistir. 1 Temmuz 1967 tarihli Antlasma ile Avrupa Parlamentosu, ii¢ AT icin tek
bir Parlamento’ya doniistiiriilmiistiir. Danimarka, Irlanda ve Ingiltere’nin katilim ile

Parlamento’nun tiye sayis1 1973’de 198’e ¢ikmastir.
Parlamento’nun bagslica ii¢ temel yetkisi sunlardir:

- Topluluk mevzuatinin olusturulmasinda yasama siirecine katilma yetkisi,
- Biitgeye iliskin yetkiler,

- Komisyon ve Konsey’i denetleme yetkisi.

1.2.5. Adalet Divam

Adalet Divan1 (The Court of Justice)) AB’nin en yiiksek yargi organidir.
Liiksemburg’da 7 Ekim 1958 tarihinde faaliyete baslamistir. AKCT Antlagsmasi ile kurulmus,
Roma Antlagmasi ile tek bir Adalet Divani tesis edilmistir. Topluluk hukuku disinda, Topluluk
iyeleri arasinda gercgeklestirilen uluslararasi antlagmalarda Adalet Divani’nin yetkilerini
belirlemektedir. Divan’in almis oldugu kararlar, Topluluk hukukunun gelismesinde Onemli
katkida bulunmustur. Bu durum ozellikle iiye iilkeler ile Topluluk arasindaki iliskilerde ve
ozel kisilerin hukuki korunmasinda gecerlidir. Divan baglica 6 alanda sorumluluk tasir.

Bunlar;

- Upye iilkeler arasindaki anlagmazliklar,

- AET ile iiyeler arasindaki anlagmazliklar,

- Kurumlar arasindaki anlagsmazliklar,

- Topluluk ile sahislar arasindaki anlasmazliklar,

- Uluslararas1 anlasmalar hakkinda goriisler,
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- Ilk goriislerdir (preliminary rulings).

1.2.6. Sayistay (Hesap Mahkemesi)
1977 yilina gelinceye kadar Topluluk, AET Antlasmasi’nin 206, EURATOM

Antlasmasi’nin 180 ve AKCT Antlagsmasi’nin 78 d maddeleri ¢ercevesinde faaliyet gosteren
bir “Denetim Biirosu” (Audit Board) tarafindan mali yonden kontrol edilmistir. Zamanla
Toplulugun mali bagimsizliginin artmasi ve biitge harcamalarinin genislemesi sonucunda
bagimsiz bir hesap mahkemesi ihtiyaci ortaya ¢ikmistir. Avrupa Hesap Mahkemesi (The
European Court of Auditors) diger bir degisle Sayistay, 22 Temmuz 1975 tarihli Briiksel
Antlagmas1 ile kurulmustur. Maastricht Antlagsmasi ile Sayistay bir AT kurumu haline
getirilmistir (AT Antlasmast Md. 7, eski numaralara Md. 4). Antlasma, 1 Haziran 1977 de
yiirtirlige girmistir. Sayistay, Topluluklar biit¢esinin uygulanmasi sirasinda Parlamento’ya ve
Konsey’e yardim eder. Bu cercevede temsilcileri Parlamento’nun Biitce Komitesi’ne siirekli
katilir. Maastricht Antlagsmasi ile AB temel organlari arasinda alinmistir. Litksemburg’ta gérev
yapar.

Sayistay, 15 iiyeden olusur. Uyeler 6 yillik siire i¢in Konsey tarafindan, Avrupa
Parlamentosu’na danigildiktan sonra oybirligi ile atanir. Uyeleri, iilkelerinde kendi alanlarinda
yetismis ve secilmis kisilerden olusur. Gorev siireleri, 6liim sebebiyle veya yeri bir diger iiye
ile degistirilmedigi siirece (istifa etmez ve emekliye ayrilmaz iseler) 6 yildir. Uyeler, kendi
aralarinda ti¢ yillik bir siire i¢in Basbakanini secerler. Bagbakan’in gorev siiresi uzatilabilir.
Her ii¢ yilda kismi yenileme yapilir. Amsterdam Antlagsmas: ile Sayistay, Topluluk
biit¢cesinden yararlanan gercek ve tiizel kisilerle AHB tarafindan yonetilen gelir ve giderlerin

de denetimini yapar duruma getirilmistir.

1.2.7. Damisma Organlari
- AKCT Danisma Komitesi
- Ekonomik ve Sosyal Komite

- Bolgeler Komitesi
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1.2.8. Avrupa Ombudsmam

Avrupa Birligi Antlasmas: ile Avrupa Parlamentosu’na baghh olarak kurulan
Ombudsman, AB vatandaslar1 nezdinde AB’nin kurum ve organlarinin kétii yonetimine iliskin

sikayetleri inceleyen bir arabulucudur.

1.2.9. Avrupa Tibbi Uriinleri Degerlendirme Ajansi
Londra’da bulunan Ajans (EMEA), 1995 yilinda faaliyete ge¢mistir. Avrupa ve

uluslararasi toplumda yetkin bir diizenleyici yap1 haline gelen Ajans, insan, kamu ve hayvan

sagliginin korunmasinda 6nemli bir rol oynamaktadir.

1.2.10. Avrupa Cevre Ajansi

Avrupa Cevre Ajanst 1994 yilinda kurulmustur. Ajans’in amaci, Avrupa Birliginde
tutarl1 gevre politikalarinin gelistirilmesi ve uygulanmasi i¢in kapsamli ve birlestirici bir Cevre

Bilgi Sistemi olusturmaktadir.

1.2.11. Diger Yardimci Organlar
-AKP-AET Bakanlar Konseyi,
-AKP-AET Biiyiikel¢iler Komitesi,

-AKP-AET Karma Parlamento Komisyonu

1.3. Avrupa Birligi’nin Ortak Politikalar
1.3.1. Ekonomi Politikasi

Avrupa Birligi’nin temel hedefleri arasinda yer alan istikrarli ve dengeli biiytime, fiyat
istikrari, yiiksek istihdam, 6demeler dengesi, yasam sartlarinin iyilestirilmesi, dengeli kamu
harcamalar1 gibi hedeflerin gerceklestirilmesi icin, iiye iilkelerin ekonomi politikalarinin
koordinasyonu gerekmektedir. Roma Antlagsmasi ile ekonomi ve para politikalarinin yonetimi
iye iilkelere birakilmistir. Ancak, iiye iilkelerin, basta doviz kuru politikalar1 olmak {iizere
ekonomi ve para politikalarint Toplulugun ortak ¢ikarlart dogrultusunda dengeli sekilde

yonetmeleri gerektigi belirtilmistir. Bu alanda gerekli koordinasyonun saglanabilmesi ig¢in

17



Ekonomi Politikasi, Biit¢e Politikasi, Orta Vadeli Ekonomi Politikas1 v.b. alanlarda komiteler

kurulmustur.

1.3.2. Para Politikasi

Maastricht Antlagsmasi’nin bir boliim maddeleri, “para politikasi”na ayrilmistir. AB’de
para politikasinin temel hedefi, Toplulukta fiyat istikrarim1 saglamaktir. Fiyat istikrarini
saglamak ve Toplulugun genel ekonomik politikalarina destek vermek amaciyla bir Avrupa
Merkez Bankasi Sistemi (AMBS) yaratilmistir. AMBS, yetkili milli otoritelerin (merkez
bankalarinin) kredi kurumlarinin ihtiyati denetimleri ve mali sistemin istikrari ile ilgili olarak

stirdiirdiikleri politikalarin iyi izlenmesine katkida bulunmaktadir.

1.3.3. Rekabet Politikasi

AT rekabet politikasi, Tiirkiye AB ortaklik iligkileri ve Gilimriik Birligi ¢ercevesinde
biiylik onem tagimaktadir. AB — Tiirkiye Giimriik Birligi kapsaminda Tiirkiye’de yiiriitiilen
mevzuat uyumu gerceklestirilmis ve biiyiik 6l¢iide AB rekabet kurallarin1 esas alan Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun, 13.12.1994 tarihinde yiiriirliige girmistir. 1.1.1996’dan
itibaren Giimriik Birligi cercevesinde icinde AB i¢ pazar igin iiretim yapacak iireticiler
acisindan AB rekabet politikas: ve AB rekabet hukukun temel ilkeleri cok onemlidir. Avrupa
Toplulugu rekabet kurallari, iireticiler, saticilar ve tiiketiciler agisindan Topluluk ici ticareti
etkileyecek ve Ortak Pazar’da rekabeti bozacak veya tehlikeye diisiirecek uygulamalari,
pazarda hakim durumun kotiiye kullanilmasinmi ve Topluluk ici ticareti bozacak devlet

yardimlarim yasaklamaktadir.

1.3.4. Ticaret Politikasi

AT’da ortak ticaret politikas1 konusunda iiye iilkelerin yiikiimliiliiklerini ve uyacagi
ilkeleri belirlemistir. Maastricht Antlasmasi’nin 110. maddesinde, iiye devletlerin, aralarinda
bir giimriik birligi kurarken diinya ticaretinin gelismesine, uluslararasi ticarette uygulanan
kisitlamalarin  zamanla kaldirilmasina ve giimriik engellerinin  azaltlmasina katkida

bulunmalar1 prensip olarak kabul edilmistir. Ayn1 madde de, iiye iilkeler arasinda giimriik
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vergilerinin kaldirilmasinin taraflar arasinda rekabet giiciiniin artmasina yol agacagi ve ortak

ticaret politikas1 uygulamalarinda bu hususun goz Oniinde tutulacag: belirtilmistir.

1.3.5. Tarmm Politikas1

Gliniimiizde AB’de 22 tarimsal iiriin, ortak piyasa diizenleri kapsaminda olup, dort

degisik grup altinda toplanmaktadir;

- miidahale ve dis koruma saglayan diizenlemeler,
- disa kars1 koruma saglayan diizenlemeler,
- ek liretim yardimlarindan yararlanan iiriinler,

- smirh yardimdan (flat-rate aids) yararlanan iiriinler.

1.3.6. Ulastirma Politikas1

Ortak ulastirma politikasinin iki temel amaci vardir. Birinci amag; iiye iilkelerde
ulastirma politikalarinda mevcut bulunan biitiin ayrimci ve ayricalikli uygulamalar1 ortadan
kaldirarak ortak pazarin yaratilmasim saglamaktir. Tkinci amag ise, ulastirma hizmetlerinde bir
ortak pazar yaratmaktir.Ortak ulagtirma politikasi, liye devletlerde tasimacilik ile ilgili gecerli
kurallarin, Topluluk seviyesinde ortak ilkelere baglanmasini gerceklestirmeye yoneliktir.
Temel kurali; hizmeti yapan isletme, kullanilan ara¢ ya da tasinan mala, ait oldugu iilke

dolayisiyla farkli islem yapilmasini 6nlemektir.

1.3.7. Sanayi Politikas1

AT’da sanayi stratejisinin esasi, tiiketici gereksinimlerine cevap verebilecek kalite ve
miktarda liretim yapmak ve ayn1 zamanda fiyatlarin i¢ ve dis piyasalarda rekabet edebilecek
seviyede olmasini saglamaktir. Tarim sektoriiniin aksine, mevcut antlasmalarda sanayi sektorii
icin ortak bir politika Ongdren hiikiimler getirilmemistir. Sadece, “rekabet politikast” ve
“devlet yardimlarinin denetimi” ile ilgili hiikiimler, ortak niteliktedir. Topluluk ve iiye
devletler, Topluluk sanayisinin rekabeti i¢in gerekli sartlarin saglanmasini gozetmekle

gorevlendirilmislerdir.
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1.3.8. Vergi Politikasi

AT’da vergi politikasi, ekonomik biitiinlesmeye gore belirlenen ikincil bir politikadir.
Roma Anlagsmast’nin vergi ile ilgili hiikiimleri, Toplulugun temel ilkeleri arasinda degil,
Topluluk Politikas1 baglikli iiciincii kisimda rekabet hiikiimlerinden sonra yer almustir. Uye
devletler, vergi ile ilgili diizenlemeleri mali ihtiyaclar ile izledikleri ekonomik ve sosyal
politika amaglarina gore kendileri belirlerler. Buna ragmen vergi politikasi, Toplulugun temel
amaglarina ulasilmasinda onemli rol oynar. Bu politika, i¢ vergilendirmedeki farklarin
azaltilmasi ve vergi mevzuatlarinin harmonize edilerek 6zellikle sermaye kacisinin ve iiyeler

arasinda ozel tikketim harcamalar1 sapmasinin onlenmesi amaciyla yiiriitiilmektedir.

1.3.9. Bolgesel Politikas1

Avrupa Birligi’nin Bolgesel Politikasi, AB’nin ekonomik ve sosyal alanda uyumlu
gelismesi ve biitiinlesmesini saglamak, bolgelerarast gelir dagilimi farkliliklarindan dogan

istthdam ve gelisme sorunlariyla miicadele etmek amaciyla uygulamaya konulmustur.

1.3.10. Sosyal Politikasi

Avrupa Toplulugu, sosyal giivenlik sistemleri agisindan oldukca gelismis iilkelerden
olusmaktadir. Bununla beraber iiye iilkeler arasinda da oldukga farkliliklar vardir. Yunanistan
ile Almanya’nin ayni diizeyde vatandaslarina sosyal giivence verdiklerini soylemek dogru
degildir. Bununla beraber, tiim iiye iilkelerde sosyal giivenlik sistemlerinin finansmanina
devletin katkida bulunmasi gibi bazi ortak paydalar da vardir. Toplulugun sosyal politikasi,

“istthdam”, “is¢i saghigr ve giivenligi”, “sanayide sosyal maliyetler”, “isgiici mobilitesi ve

sosyal harcamalar”la ilgilidir.

1.3.11. Cevre Politikasi

Cevre ve ¢cevrenin korunmasi, 21. yiizyilda en 6nemli konulara arasinda yer alacaktir.
Cevre sorunlari, uluslararas1 forumlarda son 15-20 yil i¢inde ciddi sayilabilecek bi¢imde ele
alinmaya baslanmistir. 1972 yilinda Stocholm’de yapilan Konferans sonucunda Birlesmis
Milletler Cevre Programi (UNEP) kabul edilmis, 19-20 Ekim 1972 tarihlerinde toplanan Paris

Zirvesi’nde Topluluk icin bir ¢evre politikasi belirleme geregine deginilmistir. 1970 yilinda
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OECD i¢inde Cevre Komitesi kurulmus ve bu Komite, 1974, 1979 ve 1985 yillarinda
Bakanlar diizeyinde toplanmistir. Diinya ekonomisinde en fazla sanayilesmis ve cevreyi
kirleten ekonomiler olarak OECD iiyeleri, “koruma, yerine koymaktan daha iyidir” prensibini

ilke olarak benimsemislerdir.

1.3.12. Tiiketici Politikasi

Diinya ekonomisinde tiiketicinin korunmasina iligkin ilk diizenleme 1928 yilinda
ABD’de yapilmistir. Avrupa’da ilk orgiitlenme ise, 1947 yilinda Danimarka’da gerceklesmis
ve bu tarihte bir tiiketici birligi kurulmustur. AET nu kuran Roma Antlagsmasi’nda tiiketiciyi
korumaya yonelik dogrudan bir hiikiim yoktur. erde, Topluluk firmalarinin dogrudan ve
dolayli sekilde alis ve satis fiyatlarin1 belirlemeleri, iiretim, pazar, teknik gelisme ile
yatirmlart kisitlayict anlagma yapmalar1 yasaklanarak tekellesmeye engel olunmaya

caligmaktadir. Boylece, tiiketicinin korunmasina imkan taninmustir.

1.3.13. Balikcilik Politikasi

Balik¢ilik politikasinin amaglari, iiye iilkelerin egemenlik bolgelerindeki denizler ve
200 millik yeni ekonomik boélge icindeki {iciincii iilkeler ile olan sularda balik¢iligi ve balik
triinleri ticaretini diizenlemektedir. 25 Ocak 1983 tarihli Anlagma, ortak balik¢ilik
politikasinin  esaslarin1 ~ belirlemistir.  Anlagsma  hiikiimleri, 1993’de i¢ pazarin
gerceklestirilmesine  kadar  gecerli  olmustur.  Anlasma, balikcilik  faaliyetlerini
sinirlandirmakta, balikcilik kaynaklarinin kullanimina ve kiyr balik¢iliginin denetimine iliskin

hiikiimler icermektedir.

1.3.14. Bilim ve Arastirma Politikasi

Toplulugun giintimiizde izledigi arastirma ve teknoloji politikasi ilk defa, AKCT nu
kuran Paris Antlasmasinda, URATOM Anlasmasi’nda(niikleer arastirma), AET
Antlagmasi’nda (tarim) ve (niikleer olmayan enerji) maddelerinde diizenlenmistir. Ayrica bu
konuda Konsey’in 14 Ocak 1974 tarihli bir karar1 da vardir. Bu Karar’da tiye iilkelerin milli
politikalarinin koordine edilmesi ile tiim Toplulugu ilgilendiren projelerin tanimlanmasi

yapilmaktadir.
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1.3.15. Sosyal Giivenlik Politikasi

AT da iilkeler i¢in gecerli tek bir sosyal giivenlik sistemi bulunmamaktadir. Ancak AT
tilkelerinde calisan niifusun hemen hemen tiimii sigorta kapsamindadir ve saglik hizmetleri
devletce saglanmaktadir. Uye iilkelerdeki sosyal giivenlik sistemleri, temel felsefeleri,
kapsamlari, yapilar1 ve isleyis sekilleri bakimindan birbirinden oldukg¢a farklidir. Toplulukta
iki ana sistem vardir. Birinci sigorta modelinde kazanimlar gelire endekslidir. Katilim daha
cok goniillii temele dayanmaktadir. Bu sistemin 6rnegi Almanya’dir. Diger model ise milli

yardim modelidir. Bu modelin 6rnegi Ingiltere’dir.

1.3.16. Egitim ve Kiiltiir Politikasi

Toplulugun egitim politikasi, Toplulugu kuran antlagsmalarda ayri1 ayri belirtilmistir.
AKCT Antlasmasi’nda is¢ilerin mesleki kapasitelerinin arttirilmasini, AET Antlagsmasi’nda
diplomalarin karsilikli taninmasini, iscilerin, ciftcilerin egitimini, EURATOM Antlagmasi ise
tiniversite statiileri konusunda calisacak bir kurumun olusturulmasini icermektedir. Maastricth

Antlagmasi’nda ise, “Ogretim, mesleki egitim ve genc¢lik” konularina ayrilmistir .

1.3.17. Yapisal Fonlar ve Fonlarda Reform

Toplulugu kuran Roma Antlasmasi Sosyal Fonu kurmustur. Bunu 1962 yilinda
olusturulan Avrupa Tarimsal Yonetmelik ve Garanti Fonu — Yon Verme Boliimii ile 1975

yilinda faaliyete gecen Avrupa Bolgesel Kalkinma Fonu izlemistir.

Avrupa Birligi 1958 yilindaki AT nin kuruluslarindan sonra iiye iilkelerin bolgeleri
arasinda ekonomik ve sosyal gelismislik farklarin1 azaltmaya yonelik onlemler almaya ve bu

amagcla harcamalar yapmaya baslamistir.

1.3.18. Trans-Avrupa Aglari

Avrupa Birligi vatandaslar1 bolgesel ve yerel topluluklarin, sinirt olmayan bir i¢ alanin
ortaya konmasindan kaynaklanan avantajlardan tam olarak yararlanabilmelerine imkan

tanimak icin Topluluk; “ulastirma”, “telekomiinikasyon” ve “enerji” alt yapilar1 sektorlerinden

Trans-Avrupa aglarinin kurulmasina ve gelistirilmesine katkida bulunmay:1 taahhiit etmistir.
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1.4. Avrupa Birligx ve Tiirkiye iliskileri
1.4.1. AB ve Tiirkiye iliskilerinin Tarihsel Gelisimi

Gecen yiizyilda Tanzimat ile baglayan Bati’ya agilma ve Batililagma, Cumhuriyetin de

kabul ettigi ilkelerden biri olmustur.

-Avrupa Ekonomik Topluluguna Ortak Uyelik Basvurusu

Cumbhuriyet yonetimlerinden Adnan Menderes Hiikiimeti, Cumhuriyetin kurulusundan
36 yil, Roma Antlasmasi’nin yiiriirliige girmesinden ise 19 ay sonra, Bati’nin en onemli
ekonomik kurulusu olan AET’na Roma Antlagsmasi’nin 238. maddesi uyarinca “ortak iiye”

(associate member) olmak icin 31 Temmuz 1959’da Topluluklar Konseyi’ne bagvurmustur.

Tam iiyelik veya katilma, gelismis sanayi iilkeleri icin sz konusu olabilecek bir
yoldur. Tam {iyelik isteginde bulunan iilke, ekonomik yonden tam iiyelikten dogacak yiikleri
kaldirabilecek ekonomik gelisme diizeyinde olmalidir. Bu statiide AT’ na katilan iilke,
Topluluga tam iiye olduktan sonra, iilkelerin yogun bir mal arz1 ile karsilasacaktir. Ortak bir
pazarin faydalarindan yararlanabilmek icin katilan iilkenin de buna karsilik ayn1 oranda pazara
siirim yapabilecek kapasitede olmasi gerekir. Dolayisiyla tam iiye olabilmek ig¢in,
sanayilesmenin belirli agamalarin1 tamamlamis olmak zorunlulugu vardir. Tam {iiyelik, Ankara

Anlagmasi’nda uzak bir gelecek i¢in soz konusu edilmistir.

-Basvuru Sonrasi Goriismeler

Tirkiye ile Topluluk arasinda bir ortaklik yaratan Ankara Anlagmasi’nin
imzalanmasina kadar gecen goriismeler {i¢ donemden olusur. Birinci Donem Goriismeler, 28
Eyliil 1959 — 21 Ekim 1960 tarihleri arasinda'® yapilmistir. 28-30 Eyliil 1959°daki ilk
goriismelerde Tiirkiye, ortaklik iliskisinin giimriik igbirligi tizerine kurulmasini, birligin 12-24
yil icinde gerceklesmesini, AET organlarinda temsil edilmesini, 200 milyon dolarlik bir
yardim yapilmasini ve nihai amacinin tam iiyelik oldugunu Topluluga iletmistir. 2-4 Aralik

1959 tarihinde Tiirkiye’ye cevap veren Topluluk, tam iiyelikten Once organlara katilmanin

10 Birinci Donem Gériigmeleri kapsammna; 28-30 Eyliil 1959 Birinci, 2-4 Aralik 1959 Ikinci, 7-9 Ocak 1960 Tiirkiye — Yunanistan ikili ve 14-
21 Ekim 1960 Ugiincii Goriismeler girer. Bu goriismelerin ayrmtilart konusunda bakiz: Ilhan Tekeli — Selim Ilkin, Tiirkive ve Avrupa

Toplulugu, C.1., Ankara, 1993, s. 134-186.
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miimkiin olmadigmi, giimriik birligi icin 24 yilin kisaltslmasim istemistir. Tkinci Dénem
Goriismeler kapsaminda, 10-22 Nisan 1961 tarihleri arasinda sadece bir goriisme
yapilabilmistir. Tiirkiye bu goriismelerde giimriik birligine dayanan bir ortaklik anlagmasi
tizerinde 1srar ederken, Topluluk ekonomik isbirligini 6n plana ¢ikarmistir. Bu donemde
Fransa Cumhurbagkan1 General de Gaulle, eski basbakan Adnan Menderes ile eski Disisleri
Bakanm F. Riistii Zorlu ve eski Maliye Bakan1 Hasan Polatkan’in idam edilmeleri iizerine,
iligkilerin dondurulmasinmi istemis ve bu konuda etkin rol oynamlstlr.Ugiincii Donem
Gériismeler, 18-22 Haziran 1962 ve 20 Haziran 1963 tarihleri arasinda alti defa yapilmustir''.
Goriigsmelerin baslayabilmesi icin once, de Gaulle’iin vetosu kaldirilmistir. 1963 Mayis’inda

hazirliklar1 tamamlanan Ortaklik Anlagmasi’n1 paraf edilmistir.

-1976 Erteleme, 1978 Dondurma Karalari

Tiirkiye, 1970’11 yillarin ikinci yarisindan itibaren cesitli faktorlerin etkisiyle, 6nemli
dis ekonomik giicliikler ile karsilagsmistir. Bu giicliikler, Tiirkiye — Topluluk iligkilerine de
yansimustir. Topluluk 1973 yilinda genislemis, Tamamlayic1 Protokol ile Topluluga verilen
odiinler yayginlasmistir. Toplulugun EFTA ile 1972 — 1973 yillarinda gerceklestirdigi sinai
serbest ticaret bolgesinden Tiirkiye zarar gormiistiir. Topluluk ile olan dis ticaret agiklari
biiylimiis, Toplulugun dis iliskilerinin yayginlasmasi (AKP ve Akdeniz iilkeleri) alinan
Odiinleri erozyona ugramistir. Genel Tercihler Sistemi’nin 1971°de yiiriirliige konulmas: ve
bundan Tiirkiye’nin yararlandirilmamasi, ihracati olumsuz yonde etkilemistir. GATT
cercevesinde diizenlenen ¢ok tarafli ticaret goriismeleri sonucunda Toplulugun ortak giimriik

tarifesinin %6 oranina kadar inmesi, Tiirkiye nin yiikiimliiliiklerini arttirmistir.

20 Ocak 1976 tarthinde yapilan Ortaklik Konseyi toplantisinda, Tiirkiye ile Topluluk
arasinda ortaya ¢ikan sorunlarin bazilarina kismi ¢éziimler bulunmus, Tiirk iscilerinin serbest
dolasim1 konusunda baslangic Onlemleri alinmistir. Fakat Topluluktan giimriikk indirim
takvimine iliskin olarak kabul edilebilir bir teklif alamayan Tiirkiye, Katma Protokol’iin 60.

maddesi cercevesinde, 25 Aralik 1976 tarihinde tek tarafli bir karar ile tiim yiikiimliiliiklerini

" Besinci Goriigme: 19-22 Haziran 1962. Altnct Goriisme: 8-12 Ekim 1962, Yedinci Goriigme: 14-24 Ocak 1963, Sekizinci Gériisme
Yedincinin devamu seklinde olmugstur. Dokuzuncu Goriisme: 23-24 Nisan 1963, son ve Onuncu Goriisme: 16 Mayis — 20 Haziran 1963.
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dondurmustur. Bdylece, 1 Ocak 1976 tarihine kadar yerine getirdigi glimriik indirimlerini,

1977 ve 1978 yillarinda yapmayacagini ve erteledigini aciklamastir.

-24 Ocak 1980 Kararlar1 ve Sonrasi

Tiirkiye’nin 24 Ocak 1980 kararlar1 ile disa acilma ve uluslararasi ekonomiye entegre
olma politikasi'?, Topluluk ile birlesmesini giiclestiren engelleri ortadan kaldirmistir. Dort
yillik bir aradan sonra 5 Subat 1980 tarihinde yapilan Ortaklik Konseyi toplantis1 sonucunda,
ilk defa Tiirkiye’'nin AT’ na katilmasindan s6z edilmistir. 6 Subat 1980°de, Tiirkiye’nin yil
sonuna dogru Topluluga tam iiyelik basvurusunda bulunacagi acgiklanmistir. Bu kararin
gerekgesi, 1 Ocak 1981°de tam iiye olacak olan Yunanistan’in vetosuna engel olmakti. 30
Haziran 1980 tarihinde yapilan Ortaklik Konseyi toplantisinda Topluluk, Tiirkiye’'ye ek
tavizler verilmesini kabul etmistir. Ozellikle tarim iiriinleri ithalatina uygulanan giimriik

vergileri tavizleri, 1/80 sayilh Karar ile bir takvime baglanmustir.

-12 Eyliil 1980 Miidahalesi ve Sonrast

Ankara Anlagsmasi’nin imzalanmasindan 17 yil sonra Tiirkiye’de 12 Eyliil 1980
tarihinde 20 yil arayla ikinci defa gerceklestirilen askeri miidahale, Tiirkiye — Topluluk
iligkilerinin 6 yil siire ile yeniden dondurulmasina yol acmustir. Tiirkiye’de meydana gelen
gelismeler {izerine Konsey, 15 Eyliil’de 1limli bir aciklama yaparak, iliskilerin
dondurulmayacagint ve Tiirkiye’ye belli bir siire verilecegini belirtmistir. Buna karsilik
Avrupa Parlamentosu, 17 Eyliil 1980°de daha sert bir tepki gostermis, Tiirkiye’den
demokrasiye doniis konusunda takvim vermesini istemistir. Bu sert tepkiye ragmen
Parlamento, AET — Tiirkiye iliskilerinin askiya alinmasim red etmistir. 4 Ekim 1980 tarihinde
ise, Tiirk parlamenterlerin iiyelik sifatlari diistiigii icin, Tiirkiye AET Karma Parlamento
Komisyonu’nun 22 Ekim toplantisi iptal edilmistir.

Tirkiye, yapilan yogun baski karsisinda Aralik 1981°de demokrasiye doniis takvimini
aciklamistir. Fakat, Avrupa’da Tirkiye aleyhine c¢alisan gruplarin etkisiyle Avrupa

Parlamentosu, 22 Ocak 1982 tarithinde insan haklar1 ve demokratik hiirriyetlerin yeniden

12 Konu ile ilgili ayrinnlt bilgi icin bakimz; S. Ridvan Karluk, Tiirk Ekonomisinin Diinya Ekonomisine Entegrasyonu, ENKA Vakfi Bilimsel
Arastirma Yarismasi Uglﬁim'l}iliik Odiilii, Istanbul, 1984.
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saglanmasina kadar, 4. Mali Protokol’iin ve Tiirkiye — Topluluk Anlagsmalarinin askiya
alinmasin1 Konsey ve Komisyon’dan istemis ve Karma Parlamento Komisyonu’nun Avrupa
Parlamentosu kanadimin iptaline karar vermigstir. Parlamento’nun bu tavsiye kararina

Konsey’de uymus ve iliskiler fiilen dondurularak askiya alinmistir.

Boylece Avrupa Parlamentosu, Topluluk ile iliskilerde on plana ¢ikmis ve devamhi
sorun yaratan bir kurulus durumuna gelmistir. Nitekim 13 Ekim 1983’de aldig bir Karar ile,
Tiirkiye’de yapilacak olan secimlerin demokratik olarak kabul edilecegini agiklamistir. 6
Kasim 1983°de yapilan genel secimler sonucunda, Anavatan Partisi se¢imi biiyiikk bir
cogunluk ile kazanmustir. Yeni Hiikiimet, iliskilerin canlandirilmas: yoniinde biiyiik caba
harcamig, ekonomide liberallesmeye gitmis ve piyasa ekonomisinin yerlesmesine c¢aba
harcamigtir. 17 Subat 1986 tarthinde Konsey, Komisyon’un 1981 yilindan bu yana
dondurulmusg bulunan iligkilerin normallestirilmesi teklifini, Yunanistan’in itirazlarina ragmen
olumlu karsilamistir. 16 Eyliil 1986 tarihinde Ortaklik Konseyi’nin 6 yillik bir aradan sonra

toplanmasi kararlastirilmistir.

16 Eyliil 1986 tarihinde Briiksel’de Bakanlar diizeyinde yapilan Ortaklik Konseyi’nde
Topluluk, Yunanistan’in itirazlart sonucunda bir ortak goriis olusturamamis, dolayisiyla
Konsey’den bir karar ¢ikaramamigtir. Buna ragmen 12 Eyliil 1980 tarihinden bu yana donmus
olan iligkilerde normalizasyon siireci baglamistir.. Bundan sonra izlenecek yol, tam iiyelik

basvurusunda bulunmak idi.

1.4.2. Ortakhgin Belgeleri

- Ankara Anlagmasi

Tiirkiye’yt AET na “ortak {iye” yapan, taraflar arasinda bir giimriik birligine dayanan
ve ileride tam iiyeligi ongoren Ortakhik Anlasmasi, 25 Haziran 1963 tarihinde Briiksel’de
paraf edilmis ve 12 Eyliil 1963’de Ankara’da imzalanmigtir. Tam ismi Tiirkiye ile AET
Arasinda Bir Ortaklik Yaratan Anlagma’ya, Ankara’da imzalandig1 i¢cin Ankara Anlasmasi

da denir.
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- Katma Protokol

Gecici Protokol’un 1. maddesi, Ankara Anlagsmasi’nin yiiriirliige girmesinden 4 yil
sonra Ortaklik Konseyi’nin, Tiirkiye’nin ekonomik durumunu goz 6niinde bulundurarak, gecis
doneminin gerceklesme sartlari, usulleri, sira ve takvimleri ile ilgili hiikiimlerini bir Katma
Protokol ile belirleyecegini 6ngdrmiistiir. 29 Nisan 1968 tarihinde yayinlanan Rapor,
Tiirkiye’nin, ikinci doneme gecis icin yeterli yapida olmadigini vurgulamistir. Fakat yapilan
girisimler sonucunda 9 Aralik 1968 tarihli 9. Ortaklik Konseyi toplantisinda, ikinci doneme
gecis icin goriismelerin baglatilmas1 kabul edilmistir. 6 Subat 1969 tarihinde baslayan
goriismeler, 22 Temmuz 1970’e kadar devam etmistir. Geg¢is donemini diizenleyen Katma
Protokol’tin metni, Ortaklik Konseyi'nin 19 Kasim 1970 tarihli toplantisinda kabul edilmis ve
bu Protokol, Mali Protokol (Ikinci), AKCT Yetki Alanina Giren Maddelerle ilgili Anlagma ile
Son Senet, 23 Kasim 1970’de Briiksel’de imzalanmistir.Katma Protokol’iin taraflarca onay
islemlerinin gecikecegi anlasildigindan, Protokol’iin sadece ticari hiikiimlerini Onceden
yiirtirliige koyan Gegici Anlagma, 21 Temmuz 1971’de imzalanmis ve 1 Eyliil 1971°de

yiiriirliige girmistir. Boylece Ge¢is Donemi fiilen baglamistir.

- Uyum Anlagmalar1 (Protokolleri)

Topluluklara yeni katilan iilkelerin, Topluluk miiktesabatini aynen benimsemeleri
gerekir. 1 Ocak 1973 tarihinden itibaren Toplulugun iiye sayist Ingiltere, Irlanda ve
Danimarka’nin da katilmasi ile 6’dan 9’a ¢cikmustir. Bu iilkeler ile Tiirkiye arasindaki ortaklik
iliskilerini diizenlemek ve Ortaklik Anlagmasi’nin genisletilmis Topluluga uyumunu saglamak
icin 30 Haziran 1973 tarihinde Ankara’da Tirkiye ile Avrupa Ekonomik Toplulugu

Arasinda Tamamlayici Protokol imzalanmistir.

1.4.3. Ortakhigin Donemleri
- Hazirlik Donemi

Ankara Anlasmasi’nin 1 Aralik 1964 tarihinde yiiriirlige girmesi ile baslayan ve 1
Ocak 1973 tarihine kadar devam eden bu donemde, Tiirk ekonomisiyle Topluluk ekonomisi
arasindaki farki azaltmak iizere Tiirkiye’ye tek tarafli ddiinler verilmistir. Prensip olarak 5 yil

stirmesi Ongoriilmiis olmasina ragmen 9 yila uzamistir. Hazirlik doneminin en 6nemli tarafi,
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Tiirkiye’ye tek tarafli “tarife kotalar1” acilmasidir. Tarife kotalarinda, kota miktart limiti
i¢cinde tercihli bir tarife (glimriik vergisi) uygulanmakta, kota miktar1 asilinca normal tarifelere

gecilmektedir'”.

- Gegis Donemi

Katma Protokol’{in ticari hiikiimlerini yiiriirliige koyan Gegici Anlagsma’nin 31 Aralik
1972 tarihinde uygulamadan kalkmasi ile Katma Protokol, 1 Ocak 1973’den itibaren
yiirtirlige girmistir. Boylece, Tiirkiye ile AET arasindaki hazirlik donemi son bulmus ve gecis
donemine girilmistir. Bu doneme gecisle taraflar karsilikli 6diin vererek bir “giimriik birligini”
gerceklestirmeyi amaclamislardir. Hazirlik doneminde Toplulugun tek tarafli verdigi 6diinlere
karsilik bu defa Tiirkiye’de yiiklenim altina girerek belli bir zaman takvimi i¢inde Topluluk ile
giimriik birligini gerceklestirmeyi taahhiit etmistir”. Kurulacak giimriik birliginin, Roma
Antlagsmasi’nda oldugu gibi “sanayi iiriinlerini” kapsamasi1 ongoriilmiis, tarimsal iriinler icin

“ortak bir tarim politikas1” izlenmesi kabul edilmistir.

Katma Protokol, taraflarin dis ticaret giimriik vergileri ile es etkili vergi ve resimler
koymaktan, Protokol’lin yiiriirliige girisinde uyguladiklar1 giimriik vergileri ile es etkili vergi
ve resimleri arttirmaktan ka¢inmalarini 6ngormiistiir. Indirimlerin yapilacagi temel vergiler
Katma Protokol’iin imza tarihinde (23 Kasim 1970) gecerli olan vergilerdir. Giimriik
Birligi’nin esasini olusturan giimriik vergileri ile es etkili vergi resimlerin kaldirilmasi,
Toplulugun OGT’ne uyum ile miktar kisitlamalarinin giderilmesi, Katma Protokol’iin 7 ile 35.

maddelerinde diizenlenmistir.

- Son Dénem

Tirkiye ile AET ortakliginin iic donemde olusacagi, Ankara Anlasmasi’nin 2.
maddesinde belirtilmistir. Glimriik birligine dayanacak bu donemde taraflar, ekonomi

politikalarinda uyumlastirma saglayacaktir (Ankara Anlasmasi, Md. 5). Son doneme gecis

3 Tarife kotasi konusunda teorik bilgi icin bkz. S.Ridvan Karluk, Uluslararast Ekonomi, Beta Yaymncilik A.S., 6. Baski, Istanbul, 2001.

4 Ankara Anlasmasi’ndaki giimriik birligi ile Katma Protokol’de giimriik birligi tanimlar: farklidir. Katma Protokol’de giimriik birligi bashg
altinda Tiirkiye ve Topluluk Arasinda Giimriik Vergilerinin Kaldirilmast (Md. 7-16) ve Ortak Giimriik Tarifesinin Tiirkiye Tarafindan Kabulii
(Md. 17-20) olarak iki alt baslik yer alir. Akit Taraflar Arasindaki Miktar Kisitlamalariun Kaldirilmast ise, ayri bir boliim (Md. 21-30)

olarak diizenlenmisgtir.
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otomatik olarak gerceklesmeyecektir. Roma Antlagsmasi’nda, 4’er yildan 3 donemlik bir gecis
donemi Ongoriilmiis fakat 12 yil siirelik olan bu donemin en fazla 14 yila kadar uzatilabilecegi

belirtilmistir (Roma Antlagmasi, Md. 8).

1.4.4. Tam Uyelik Basvurusu

Tiirkiye’nin Katma Protokol’de 6n goriilen donemleri tamamlamadan, 14 Nisan 1987
tarihinde Topluluga tam {iiyelik bagvurusunun altinda yatan ekonomik, siyasi ve sosyal

nedenler sunlardir,

Taviz yipranmasi.

IS

Tiirkiye’nin ekonomide yaptig1 reformlar sonucunda disa agilmasi.

c. Toplulugun once kuzeye, sonra giineye genislemesi.
d. Tam iiyeligin saglayacagi avantajlardan yararlanma.
e. Mali katkr eksikligi.

f. Sosyal alandaki sorunlarin giderilmesi.

Son katilan iiyelerin rekabet korkularina engel olmak.

= 0

Tek tarafl: yiikiimliiliikkten kurtulma istegi.

-

Tam liyelik icin milli giivenlik kurulu karari.

Kalkinma planlarinda tam tiyelik konusunda yer alan hiikiimetler

—

k. Yunanistan faktori.

1. Savunma faktori.

1.4.5. isgiicii, Hizmet ve Sermayenin Serbest Dolasim

Ankara Anlagsmasi ve Katma Protokol, Topluluk ile Tiirkiye arasinda sadece giimriik
birligini Ongérmemistir. Mallarin serbest dolasiminin yaninda, isgiicii, hizmetler ve
sermayenin de serbestligini amaclamistir. Fakat bu ii¢c konudaki hiikiimler genelde baglayici
olmayip, gelecege yonelik dilekler niteligindedir. Tiirk isgiiniin Topluluk i¢inde dolasimi
Ankara Anlasmasi, Katma Protokol. maddelerinde diizenlenmistir. Ankara Anlasmasi
isgiicliniin serbest dolagtminin gerceklestirilmesinin, Roma Antlasmasi’nin 48. ve 50.

maddelerine dayandirilacagim belirtmistir. Serbest dolagim, Ankara Anlagmasi’nin yiiriirliige
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girisin izleyen 12. yilin sonu ile 22. yilin sonunda kademeli olarak gerceklestirilecektir. Bu

konuda izlenecek yontemler, Konsey tarafindan belirlenecektir .

Yerlesme serbestisi ve serbest hizmet edimi diger bir deyisle hizmetlerin serbest
dolasimi, serbest ¢alisanlarin “dolagim serbestligini” kapsamakta yerlesme ve hizmet sunma
haklarindan olusmaktadir. Bir iiye iilke vatandasinin, diger bir iiye iilkede kisilere veya
kuruluslara hizmet verilmesi hiirriyeti anlamina gelen serbest hizmet edimi, Ankara
Anlagmasi, Katma Protokol de diizenlenmistir.Topluluk i¢inde sermayenin serbest dolasimi
konusunda cok fazla yol almadig bilinmektedir. Durum bdyleyken, Tiirkiye — Topluluk
iliskilerinde sermayenin serbest dolagimu ile ilgili olarak belli bir asamanin elde edilmesi
beklenmemelidir.Zaten amagc, Tiirkiye ile Topluluk arasinda gercek bir serbest dolagiminin
gerceklestirilmesi de degildir. Amac, Topluluktan Tiirkiye’ye gelen ve Tiirkiye’nin ekonomik
kalkinmasina katkida bulunacak 6zel sermayeye taninan rejimin iyilestirilmesidir. Sermayenin

serbest dolagiminin saglanmasi, uzun donemde gerceklestirilecek bir ilkedir.
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IKIiNCi BOLUM

2. iLAC SEKTORUNUN EKONOMIDEKI YERi VE ONEMI

2.1. Diinya Ila¢ Sektorii
2.1.1. Diinya ilac Sektoriiniin Tarihcesi
[k ila¢ M.O. 1500 yillarinda Misir’da kullanilmaya baslanmuslardir. M.O. 1500°den

M.S. 1930’lu yillara kadar ¢ok az sayida ilag mevcuttu ve bunlar baz1 hastaliklarin
iyilestirilmesinde veya belirtilerinin giderilmesinde, uykuyu kolaylastirmada ve agr

dindirmede kullanilan doga kokenli ve sentetik olmayan ilaglardi.

Sentetik kokenli ilaglarin bulunmasi 1930’1u yillara rastlamaktadir. Siilfanilamidlerin
kesfiyle terapotik devrim adi verilen siire¢ bagladi. Boylece ila¢ sanayiini biiyiiten, gelistiren

ve uluslararasi bir yapiya kavusturan {i¢ 6nemli adim atildi.
= siilfanilamidlerin kesfedilmesi,
= penisilinin biiyiik hacimlerde tiretim tekniklerinin bulunmasi,
» tetracyclinelerin kesfidir.

flac buluslarmnin kronolojik gelisimi Ek 1°de verilmistir.

= Siilfanilamidlerin Kesfi;

I.G. Farbenindustrie Grubunun Bayer boliimiinde farmakolojist olarak c¢alisan
G.Domagk’in yaptiZi arastirmalar sirasinda koyu kirmizi renkli boyanin streptococal
enfeksiyonlara karsi etkili oldugu kesfedildi (Almanya). Baslangicta bu maddenin yeni bir
madde oldugu sanildi, ancak bir siire sonra bunun daha 6nce kesfedilmis ve bir boya maddesi
olarak I.G.Farbenindustrie tarafindan patentlenmis metabolit siilfanilamid oldugu anlasildi. Bu
boya maddesinin patent siiresinin bitmesiyle bir cok laboratuvar farkli bir alan olan, ilag

sanayiinde kullanilmasi amaciyla yeni ve patent alinabilir siilfanilamid tiirevlerini gelistirmek
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icin yogun bir arastirma faaliyeti i¢ine girdi. Bu yogun arastirmalarin en 6nemli iki sebebi su

sekilde siralanabilir';
1. Siilfanilamidin basit kimyasal yapisindan dolay: tiirevlerinin elde edilme kolaylig,

2. Bu giiclii anti-bakteriyelin kesfiyle sulfanilamidlere talebin diinyadaki artis hizinin

pozitif ivmeli olmasi ve bu durumun ila¢ firmalar1 tarafindan kisa siirede fark edilmesi.

Bu arastirma faaliyetlerinin sonucunda siilfanilamidin yeni tiirevleri birbiri ardina
kesfedilmis ve bunlara harika ilaglar ad1 verilmistir. Bu ilaglar terapotik devrimin baslangicina
basamak teskil eden ilaclardir. Sitilfanilamidlerin bulundugu donemde seri iiretim teknikleri
gelistirilememis ve arastirma islevi birey arastirmact bazinda yiiriitilen bir yap1
sergilemekteydi. Fakat penicillinin Ikinci Diinya Savast sirasinda asagida aciklanan
sebeplerden dolayr onem kazanmasiyla seri iiretim teknikleri gelistirilmis ve arastirmalar

bireysellikten kurtarilmistir.

» Penicillin Ilacina liskin Yeni Uretim Tekniklerinin Bulunmasi (Biiyiik Hacimli);

Siilfa bazh ilaglarin yiiksek dozda alindiklar1 takdirde bobreklerde hasara yol agmalari
ve 2. Diinya Savasi’nin baglamasiyla yaralanmalara karsi iyi gelecek bir ilaca duyulan ihtiyag,
firmalar1 1928 yilinda kesfedilmesine ragmen kiiciik miktarlarda iiretilirken bile karsilagilan
giicliikklerden dolay1 iiretiminden vazgecilen penicilline yoneltti. 1939 yilinda penicillinin
terapotik niteliklerinin farkedilmesiyle bu ilacin seri iiretim tekniklerinin arastirilmasina
baslandi. Bu arastirmaya ABD hiikiimetinin cari fiyatlarla 7 milyon dolarlik, 17 Amerikan ilag
firmasinin da 20 milyon dolarlik olmak iizere toplam 27 milyon dolarlik bir mali kaynak ile
basland1 ve penicillinin seri iiretim tekniklerinin bulunmasiyla arastirma noktalandi™®. Seri-
tiretim tekniklerinin kesfiyle beraber penicillinin iiretiminde ¢ok biiyiik bir artis kaydedildi.
1943 yilinda 1.7 milyar olan iiretim, 1945 yilinda 570 milyar iiniteye %33529 artis gostererek
ulasti. Penicillinin seri-iiretim tekniklerinin arastirilmasi siirecine ABD hiikiimetinin finansal

kaynak teminine katkida bulunmasi ve iirlin patentini isteyen her iireticiye vermesinin

!5 Arman Kirmm, “Uluslararas: ila¢ Endiistrisinin Ekonomisi”’, ODTU Gelisme Dergisi, Cilt 14, Say1 2, Ankara, Ankara Universitesi

Basimevi, Temmuz 1987, s.148.

16 Arman Kirim, “Uluslararasi ila¢ Endiistrisinin Ekonomisi”, ODTU Gelisme Dergisi, Cilt 14, Say1 2, Ankara, Ankara Universitesi

Basimevi, Temmuz 1987, s.149.
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neticesinde iiretim miktarindaki biiyiik artis bu ilacin fiyatina negatif yonde tesir etti ve zaman
icinde penicillinin fiyatinda ¢ok biiyiik diisiise yol agti. S0yleki 1943 yilinda dozu 20 dolar
olan ila¢ 1945 yilinda 1 dolara ve daha sonralar1 10 cente kadar diistii. Bu son rakam ilacin
konuldugu sisenin maliyetini bile karsilayamiyordu.

Penicillinlerin biiyiik hacimlerde iiretim tekniklerinin bulunmasi asagidaki sonuclari
dogurdu;

- Yeni kesfedilen antibiyotiklerin {iretim tekniklerine yonelik arastirma-gelistirme
caligmalarini tesvik etmekle birlikte, bu ilaglart sekillendirmede kullanilmak tizere firmalari
yeni makinelerin gelistirilmesine yonelik yatirim yapmaya yoneltti.

- Yeni ilaclarin kesfedilmesine yonelik arastirma faaliyetlerini bireysel olarak
gerceklestirilen bilim adamu ile ilaglar1 eczanelerde hazirlayarak sekillendiren eczacilik

fonksiyonunun tarihe karigmasina sebep oldu.

= Tetracyclinelerin Kesfi;

llag iireticisi firmalar, 1949 yilina kadar iirettikleri ilaclar1 farmasotik yonden
sekillendirmeden ve ambalajlamadan toptan olarak diger ila¢ firmalar1 ve paketleme
atolyelerine satarlar ve ilaglar bu ikinci grup firmalar tarafindan kapsiil, draje, tablet ve
enjeksiyon haline donistiiriiliip ambalajlanarak mamiil ila¢ halinde satisa sunulurdu. Ancak
Pfizer’in 1949 yilinda oxytetracycline’1, yani terramycine’i kesfetmesi ve 1950’lerin basindan
itibaren kendi irettigi ilact bir satis ve pazarlama kadrosu kurarak hekimlerle ilag satis
temsilcileri aracilifiyla dogrudan iletisim kurma ve bir dagitim ag1 olusturma karari1 almasi ile
birlikte yukarida bahsedilen toptan satis teknigi uygulamasi terkedildi. Bu 6nemli kararin
alinmasindan iki ay kadar sonra Pfizer kendi iirettigi ilaclar1 kimyasal-jenerik isimler yerine
marka-ad1 altinda pazarlamak amaciyla 500 bin dolarlik bir harcama yapti. Boylece ilacin
tarihinde ilk defa dogrudan iiretici firma tarafindan ila¢ mamul ila¢ halinde, ticari tanitma
teknikleri kullanilarak ve bir marka-adi altinda pazarlama stratejisi uygulanarak satisa
sunulmugtur. Bu yenilikler sayesinde Pfizer satiglart dort yil icinde %250 oraninda artis

saglamig ve 1951 yilinda diinya genis-spectrumlu antibiyotikler piyasasinin %25’ine hakim
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konuma gelmistir'”. Terramycine’in bu basarist diger ilac firmalarini arastirmaya yoneltirken

farkli sektorlerde faaliyet gosteren bir¢ok firmanin ilag sanayiine akin etmesini sagladi.

acin tarihinde yukarida agiklanan ii¢ 6nemli adimin sonucunda Bati iilkelerinde ilag
sanayii dikey biitiinlesmis, arastirma-gelistirme, dagitim ve pazarlama fonksiyonlarinin
tiimiinti gerceklestirebilen biiyiik kuruluslarin faaliyet gosterdigi bir sanayi dali olmustur. Bu
tir kuruluslar firmalar arasi rekabeti siddetlendirmistir. Bunun bir gostergesi olarak 1905-
1935 yillart arasinda yilda ortalama 6 ila¢ piyasaya siiriiliirken, bu oran 1935-1945 yillan
arasinda yilda 37 ilaca ¢cikmus ve 1948-1958 tarihleri arasinda ise hergiin yeni bir ilacin

piyasaya siiriilmesi boyutuna ulagmustir.

1960’lardan giinlimiize kadar piyasaya yeni ila¢ sunumu oldukc¢a Onemli diisiis

kaydetmistir. Bu diisiisiin nedenleri su sekilde siralanabilir'®.

- Kolay terapotik alanlarda ¢ok sayida ilag kesiflerinden dolay:r bu alanlarin tiikkenmesi

ve zor terapotik alanlarda ise bulgu sansinin az olmast,

- llaclarin giivenirliligini saglamak amaci ile sanayilesmis iilke hiikiimetlerinin endiistri
lizerine uyguladiklart ve artan bir trend izleyen kontrol 6nlemleri sebebiyle arastirma-
gelistirme faaliyetlerinin maliyetinin artmast ve bu sebepten dolay1r arastirma

yapilabilen alanlarin zorunlu olarak daralmasidir.

- Tetracyclinelerin kesfiyle ila¢ sanayii, aragtirma-gelistirme ve reklam yogun sanayii

dal1 haline gelmistir.

2.1.2. Diinya ilac Sektoriiniin Yapisal Analizi

lac sektoriindeki bityiik kuruluslarin kokleri 19. yy’a kadar inmesine ragmen diinya
ilag sanayii 2. Diinya Savasi’ndan sonra tetracyclinelerin kesfedilmesi ile onemli sektorler
arasinda girebilmistir. 1975 ile 1990 yillar1 arasinda bu sektorde farkedilir biiyiik bir ilerleme

saglanmistir. Bu yillar arasinda diinya iiretimi yaklagik iki kat artmis ve 1980 yilindaki dolarin

7 Arman Kirim, “Uluslararasi ila¢ Endiistrisinin Ekonomisi”, ODTU Gelisme Dergisi, Cilt 14, Say1 2, Ankara, Ankara Universitesi
Basimevi, Temmuz 1987, s.150.
8 Arman Kirim, “Uluslararasi ila¢ Endiistrisinin Ekonomisi”, ODTU Gelisme Dergisi, Cilt 14, Say1 2, Ankara, Ankara Universitesi

Basimevi, Temmuz 1987, s.151.
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degerine gore 150 milyar dolar olarak gerceklesmistir. Yaklasik 60 iilke diinya ila¢ sanayiinde
her yil yaklasik olarak 100 milyon dolarlik tiretim gerceklestirmektedir. ®

Diinya ila¢ iiretiminin biiyiik bir kismi sanayiilesmis az sayida iilke tarafindan
yapilmaktadir. ilac tiiketimi de ayni sekilde, iiretilen tiim ilaclarin %75’ sanayiilesmis
iilkelerde geri kalan %25°lik kisim ise gelismekte olan iilkelerde tiiketilmektedir®. Ilac
uluslararas1 bir karaktere sahip olmakla birlikte diinya {llkeleri igin stratejik Onem
tastmasindan dolayr tekstil, giyim ve hatta celik sanayii gibi global bir yapiya sahip

olamamlstlr21 .

flag sektoriinde diinyanin en biiyiik 20 ila¢ firmasi arasinda 8 tanesi Avrupa firmasi
olmasina ragmen son yillarda piyasaya hakim olan ABD firmalar1 biiyiiklik ve kararlilik
acisindan Avrupa ila¢ firmalarmm geride birakmaya basladilar. Yeni ilaglar i¢cin ¢ikarilan
patentlerin %65’1 ABD’ye ait iken, AB’ye iiye iilke sirketlerin pay1 %15, Japon sirketlerin ise
%13 diizeyindedir. Avrupa Topluluklart Komisyonu’nun 2 Mart 1994 tarihinde yayiladigi
tebligde yukarida ifade edilen AB sirketlerindeki gerileme ile ilaclarin yiiksek maliyetinden
kaynaklanan Uye Devletler’in saglik biitgesi iizerindeki baskilar g6z oniinde tutularak ilag
sanayiinin AB sinirlar1 i¢inde globallesmesinin yani tek bir pazar olusturulmasinin onemi
vurgulanmistir. Bu tebligde ila¢ sanayiinin rekabet giiciiniin arttirililabilmesi i¢in tek pazarin
giiclendirilmesinin, ila¢ patent sisteminin iyilestirilmesinin, AB’nin arastirma-gelistirme
programlarinin ila¢ arastirmalarimi  destekleyecek sekilde uygulanmasinin gerekliligi
savunulmustur. Avrupa Ilag Degerlendirme Ajansi’min kurulmasi ve Ocak 1995 tarihinde
Londra’da calismalarina baglamasi ile yeni ilaglarin piyasaya girisi kolaylastirilmus olacaktir®.
Tiim bu c¢alismalarin nihai hedefi 1998 yuna kadar AB’ye iiye iilkelerde ila¢ sektoriinde

piyasa uyumunu saglayarak tek pazari olusturmaktir®.

1% Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World’s Pharmaceutical Industries, USA, UNIDO, 1992, s.3.

2 Manesh S.Patel, “Gelismekte Olan Ulkelerde ilag Maliyetleri ve Bunu Diisiirmek icin izlenecek Politikalar”, Havan (istanbul
Eczaci1 Odas1 Yaym Orgam), Say1 9-10, (Mayis 1991), s.33.

1 Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World’s Pharmaceutical Industries, USA, UNIDO, 1992, s.4.
22 «flac Sanayii”’, EC News, Say1 5 (Nisan 1994), s.7.

3 «fla¢ Sanayiinde Varolmanm Sart: Uzmanlagmak”, Diinya, 16 Arahk 1994,
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2.1.3. Diinya ila¢ Sektoriinde Yogunlagsma Egilimleri

Diinya 1ila¢ sanayii fiyat-disi rekabet stratejilerinin  hakim oldugu, {riin
farklilastirmasina dayali oligapolist bir yap: sergilemektedir. Ila¢ sanayiinde rekabet mamul
ilag pazarinda meydana geliyormus gibi goriinmekle beraber ila¢ {iiretiminin diger
asamalardaki calismalar mamul ila¢ piyasasim1 dogrudan etkilemektedir. Uriin mamul ilag

haline gelene kadar asagida belirtilen asamalardan gecer;

- Birinci asama ilag iiretiminin arastirma ve iiriin gelistirme agamasidir. Bu asamadaki
faaliyetlerin odak noktast yeni bir ilacin kesfedilmesine yonelik c¢aligmalarin
gerceklestirilmesidir. Yeni iirlin kesfedildikten sonra bunun formiilasyonu ve saflastirilarak
sentezlenmesi islemine gecilir. Bu asamada yiiksek nitelikli kalifiye eleman istthdaminin
gerekliligi, yeni bir maddenin bulunabilmesi icin ¢ok fazla sayida degisik bilesimin test
edilme zorunlulugu ve arastirma laboratuvarlarinin ilk kurulus maliyetlerinin yiiksek olusu

harcanan paranin miktarini arttiran etkenlerdir.

Bu asamadaki maliyetlerin yiliksek olmasindan dolay: diinyada arastirma-gelistirme
caligmalar1 biiyiik firmalar tarafindan yapilmaktadir. Soyleki 1961-1978 yillar1 arasinda
sadece bes iilke (ABD, Fransa, Bat1 Almanya, Japonya ve Isvigre), diinya piyasasina siiriilmiis
olan gercek anlamda yeni iriiniin %74.1’ini1 kesfetmislerdir. Giderek artan arastirma-
gelistirme maliyetlerinin bir sonucu olarak potansiyel pazarin biiyiikliiglinden dolay1 gelismis
tilkelerde goriilen hastaliklarin tedavisine yonelik calismalara oncelik verilirken, gelismekte

olan iilkelerde rastlanilan pek¢ok énemli hastalik, 6rnegin sitma gibi, ilgi dis1 birakilmaktadir.

- {lag iiretiminin ikinci asamasini aktif madde ve hammadde iiretimi olusturur. Bu
asama teknik acidan karmasik bir yap1 sergilediginden dolay1 biiyiilk sermaye yatirimlarini
gerekli kilmaktadir. Bunun dogal bir sonucu olarak da ikinci asamada da tipki birincisinde
oldugu gibi liretim az sayida firmanin elinde toplanmis ve yiiksek yogunlagsma diizeyine sahip
bir yapilanma i¢indedir. ABD’den bir 6rnek verecek olursak, 1970 yilinda Meprobromate
tabletleri 50 firma tarafindan pazarlanmakla beraber, bu ilacin aktif maddesini ii¢ firma

tiretmekteydi.

- Ugiincii ve son asama mamul ila¢ iiretim asamasidir. Yukarida yer alan diger iki
asama ile karsilastirildiginda, hemen hemen her iilkede ¢ok sayida kiiciik ve orta dlgekli firma

ile az sayida ¢ok biiyiik ¢okuluslu sirketler faaliyet ettiginden dolayi, mamul ila¢ piyasasi
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fazlaca yogunlagmis bir yap1 gostermez. Diinyada az sayida firmanin piyasanin biiyiik bir

boliimiinii ellerinde tutmalarindan dolay: ilag sanayii oligopolist bir yap1 arz etmektedir.

Tablo 2.1’de mamul ila¢ iiretiminin ilk asamasimi olusturan arastirma-gelistirme

faaliyetlerinde 1994 yili itibariyle diinyada ilk on i¢inde bulunan firmalar®* yer almaktadir.

Tablo 2.1. 1994 Y1h itibariyle Arastirma-Gelistirme Faaliyetlerine En Fazla Yatirim
Yapan On Firma.

Firmanin Adi 1993 Yili Sira No 1994 Yih Sira No

7 1

3 2
1 3
6 4
2 5
5 6
4 7
9 8
38 9
31 10

Kaynak: ilac ve Kimya Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Aylik
Rapor, Istanbul, Ocak-Subat 1995, s.8.

Grafik 2.1. 2002 Yilinda Diinya Pazarina Verilen Yeni Molekiiller

2002 Yilinda Diinya Pazarina Verilen Yeni Molekiiler Buluglar
(Kimyasal veya Biyolojik)

Avrupa

ABD 13 '
Japonya

Diger 1

Toplam 29 '

4 fla¢ ve Kimya Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Aylik Rapor, istanbul, Ocak-Subat 1995, 5.8
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2.1.4. Diinya Ilac Sektoriinde Uriin Cesitliligi

flac sanayiinin 6nemli 6zelliklerinden biri iiriinlerin cesitliligidir. Amerika ve Japonya
gibi biiyiik pazarlarda yaklasik 20.000 cesit ilag satilirken, Brezilya, Kore ve Meksika gibi
gelismekte olan kiigiik iilkelerde 10.000’den fazla degisik ila¢ piyasada satilmaktadir.
Tiirkiye’de ise 3507 olan ilag cesidi degisik sunus bicimleri ile 5049’a ulasmaktadir®.

Diinya bes biiyiik ila¢ pazari i¢inde 2003 donemi baz alindiginda deger olarak en fazla

satilan ilaglarin kullanim alanlarina gore dagilimi asagida yer almaktadir.

Tablo 2.2. Diinyada Ilk 5 Tedavi Grubu (ciro)

Diinyada ilk 5 Tedavi Grubu (ciro)

Tedavi Grubu Diinyadaki Payi Turkiye’deki Payi
(%) (%)

6 3.3

5 2.9

4 4.2

3 7

3 2
Kaynak: IMS Health Tiirkiye-2003

2.1.5. Diinya ilac Sektoriiniin Genel Profili Ve Firma Tipleri
Diinyada mamul ila¢ iiretimi ile ugras veren firmalarin ge¢misi 19. yiizyila
dayanmaktadir. Ancak bu sektoriin endiistri icinde 6nem kazanmasi 1932-1940 yillar arasinda

sulfonamid ve penisilinin bulunusu ve 2. Diinya Savas: sonrasi gelismelere bagh olmustur®.

% fla¢ ve Kimya Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Aylik Rapor, istanbul, Mayis-Haziran 1994, s.2

% jla¢ Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalknma Plani, Ankara, 2001, 5.107-109.
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Grafik 2.2. Diinya ilac Pazarimin Dagilinu

Diinya ilag Pazarinin Dagilimi

50,9
O Kuzey Amerika ® Avrupa
O Japonya O Afrika, Asya, Avustralya
W Latin Amerika

Kaynak: IMS Health Tiirkiye-2003

Diinyada ila¢ firmalarim1 faaliyet tiiri ve boyutlarina gore 3 grupta toplamak

mimkindiir.

2.1.5.1. Cok Gelismis ilac Endiistrisine Sahip Ulkeler

ABD ingiltere isvec
Japonya isvicre Belgika
Almanya Fransa Hollanda

Bu iilkelerin ¢ok uluslu firmalar1 arasinda son 10 yildaki ¢ok ©6nemli gelismeler
yasanmig; yatay ve dikey boyutlarda birlesmeler meydana gelmis, 2 veya 3 iilke sirketleri
arasindaki birlesmeler sonunda dev global sirketler olugsmustur. Birlesmelerin en Onemli
nedenlerinden biri giderek artan Ar-Ge harcamalarinin karsilanabilmesi ve ayni alanda ayni

terapOtik smifa doniik Ar-Ge faaliyetlerinin konsolide edilmesidir. 1960 yilindan giiniimiize
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kadar pazara verilen yeni ilaglarin % 90'dan fazlasi bu gruba dahil iilkelerde bulunmus ve
geligtirilmistir.

2.1.5.2. Arastirma Kapasitesi Olan Ulkeler *

Arjantin Danimarka israil Macaristan
Avusturalya Hindistan italya Meksika
Avusturya irlanda Kanada Portekiz
Cin ispanya Kore Cumhuriyeti Yugoslavya

* Bu gruptaki iilkelerin herbiri 1961-1990 yillar: arasinda en az 1 yeni molekiil kegfetmis ve piyasaya sunmustur.

B grubu iilkelerde sadece arastirmaci ve iiretici firmalar bulunmaktadir. Aralarinda
biiyiik, entegre firmalarin mevcut olmayis1 arastirma, iretim ve dagitim imkanlarinin A

grubundaki lider firmalara nazaran daha sinirli olmasindan kaynaklanmaktadir.

Bu iilke firmalarinin i¢inde yeni ila¢ arastirma ve gelistirmesi yapanlar bulunmaktadir.
Ancak son yillarda ilag olarak kullanilabilme potansiyeli olan kimyasallarin arastirma ve
gelistirme agsamalarini tamamlayip ila¢ olarak pazara verilebilmesi i¢in 500 milyon ABD
dolarmma varan harcamalarin1  karsilayabilmek sozkonusu firmalar i¢in  miimkiin
olamamaktadir. Bu firmalar A grubundaki firmalara lisans vererek veya cesitli sartlarda
anlasarak finansal ¢6ziim saglamaktadirlar.

Diinya pazarlarinda Cin, Hindistan, Kore Cumhuriyeti, Brezilya, Italya, Ispanya ve
benzer iilkeler ilag¢ hammadde iiretiminde 6nemli birer kaynak olmaya devam etmektedirler.
Ozellikle Cin ve Hindistan halen iiriin patentini uygulamayr 2005 yilma kadar
ertelediklerinden ve onemli devlet tesviklerinden yararlandiklarindan rekabet¢i konumlarini

gelistirmislerdir.

2.1.5.3. Uretim Kapasitesi Olan Ulkeler:
- Mamul ilag ve Etkin Madde Ureten Ulkeler:

Aralarinda Tiirkiye’nin de bulundugu asagidaki tilkeler yeni ilag Ar-Ge’si yapmamakta

ancak miistahzar ila¢ ve ilagc hammaddeleri iiretimi gerceklestirmektedirler.
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Bahamalar | Bulgaristan Kiiba Norvec¢ Romanya
Bolivya Cek Cum. Macaristan Polonya Turkiye
Brezilya Endonezya Misir Porto Riko
- Mamul ilag Ureten Ulkeler:
Aralarinda,
Afganistan Irak | Kuzey Kore | Ozbekistan Suudi
Giiney Afrika | iran Nijerya Suriye Arabistan

gibi iilkelerin de bulundugu 87 iilkede sadece mamul ilag tiretimi yapilmaktadir.

2.1.5.4. Firma Tipleri

Diinya ilag sektoriinde ii¢ ¢esit ilag iireticisi firma faaliyet géstermektedir”. Bunlar;

Birlesen Biiyiik Firmalar

Bulus Yapan Firmalar

Kopya Ederek Cogaltan Firmalar

Birlesen Biiviik Firmalar

Birlesen firmalar cokuluslu firmalardir, ilag liretiminde arastirma, imalat ve dagitim
faaliyetlerini kendileri gergeklestirirler. Biiyiik olcekli, yillik satiglart 200 milyon ile 1 milyar
dolar arasinda degisen ve iriin gelistirmede onde gelen firmalardir. Bu firmalar arastirma ve
tretim faaliyetleri icin gerekli molekiiler yapilar (NME’s) gelistirme imkanina sahiptirler.
Tablo 1°de iilkeler sahip olduklari firmalarin 6zelliklerine gore dort ana gruba ayrilmistir. A
grubunda yer alan iilkeler, biiyiik ve cagdas ila¢ sanayiine sahip, biinyelerinde ii¢ cesit ilag
firmasin1 bulundurmakla beraber biiyiik birlesen firmalarin sektore hakim oldugu iilkelerdir.
Bunlar diinya ila¢ iiretimi ve ihracatinda lider iilkelerdir. Biiyiik Birlesen Firmalarin yanisira
yasl niifusun artisina paralel olarak yashilikta daha sik ve daha pahali ilaglarin kullanim
gerekliligi ve halk sagligim koruma sisteminin islerliligi sayesinde bu iilkelerde ila¢ sanayii

modern yapiya kavugsmustur. ABD disinda bu grupta yer alan iilkelerde ila¢ harcamalarinin

27 Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World’s Pharmaceutical Industries, USA, UNIDO, 1992, s. 5-25.
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yarisindan fazlast kamu sektorii tarafindan karsilanmaktadir. A grubundaki iilkelerde yeni
buluglar global seviyede patent giivencesi altindadir. Firmalarin iirettikleri ilaglarin dagitimi
bunlarin yan kuruluslar1 veya lisans verdikleri firmalar tarafindan yapilmaktadir. Ara girdileri
onayl saticilardan alinir ve ilaglar genellikle marka-adi ile piyasaya siiriiliir. A grubunda

AB’ye iiye; Almanya, Belgika, Fransa, Hollanda, Ingiltere, italya yer almaktadur.

®»  Bulus Yapan Firmalar

Ug cesit ilag firmasi iginde ikinci sirada bulunan bulus yapan firmalar yeni molekiiler
yapilar kesfetme ve gelistirme yetenegine sahiptirler. Ancak patent siiresi dolmus ilaglar
gretirler. Yillik satiglar1 25 ile 200 milyon dolar arasinda degisir. Bu gelir seviyesi giiclii
arastirma-gelistirme calistirmalart icin gerekli programlarin olusturulmasina ve dagitim
sistemlerinin finansmanina yetmemektedir. Bu tip firmalar yeni molekiiler yapilar
gelistirdiklerinde iirlinii pazarlamak amaciyla lisans anlagmalarina basvururlar. Bulus yapan
firmalarin aragtirma ve dagitim yeteneklerinin zayif olmasi bu firmalarin uluslararas:
piyasalarda faaliyet gostermedigi anlamina gelmez. Bazilar1 denizasin iilkelerde bilimsel veya
ticari ofisler acar ve yabanci firmalarla ortaklik kurarlar. Bazilari da yabanci iilkelerde

kurduklar1 yan kuruluslarini igletirler.

»  Kopya Ederek Cogaltan Firmalar

faclarim kopya ederek iireten firmalar ise kiiciik 6lcekli 6zel sektore ait veya orta
Olcekli kamuya ait isletmelerdir. Arastirma yeteneginden yoksun olan bu isletmeler
baskalarimin gelistirdikler: bilimsel ve teknolojik bilgileri kendi iriinlerini iiretirken
kullanirlar. Bu firmalarin iirettigi ilaclarin patent ile korunma hakki yoktur. Bunlarin iirettigi
ilaglar ya bir marka-adi altinda yiiksek bir fiyattan yada jenerik adi ile daha diisiik bir fiyattan
satilirlar. Bu firmalarin kullandiklart 6zel ambalaj malzemeleri ve bazi girdiler (aktif
parcaciklar gibi) uluslararas: ihalelerle veya onayl saticilardan temin edilir. Bu firmalarin
iriinleri 0zel piyasalarda veya kamu piyasalarinda satisa sunulur. Kamu piyasalar1 gelismekte

olan iilkelerde daha fazla 6nemsenen piyasalardir.

B grubunda yer alan iilkelerde ila¢ sanayii sadece son iki firma tipi olan, bulus yapan

ve kopya eden firmalardan olusmustur. Bu lilkelerde faaliyet gdsteren firmalarin arastirma,
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iretim ve dagitim giicli A grubundakilere kiyasla daha zayiftir. Bu tilkelerde bulunan firmalar
dis piyasada kiyasiya bir rekabetin icine girmislerdir. B grubunda yer alan iilkelerden
Avusturya, Cin, Danimarka, Macaristan, Ispanya ve Yugoslavya ilac ihrac eden ilk 20 iilke
arasinda olmasina ragmen sadece Cin’in iiretim seviyesi Fransa, Almanya ve Ingiltere nin
tiretim diizeyine yaklagsmistir. Cin’in bu basarisinin temelinde kimya sanayiini giiglendirdikten
sora ilag etken madde sanayiini kuran ve bu sanayii dalinda da yeterli hale geldikten sonra
mamul ila¢ sanayiine yOnelen bir basamak sistemi yatmaktadir. Cin, mamul ila¢ sanayiini
giiclendirmek amaciyla yabanci ¢ok uluslu kuruluslarla ortak firmalar kurmustur. Bu iilkede
dikey biitiinlesmis, hem aktif madde hem de mamul ilag iireten cok sayida firma
bulunmaktadir. Buna ek olarak ilag¢ iiretiminin %?20’sini olusturan geleneksel ilaglarin tiretimi
icin gerekli dogal kaynaklara da sahiptir. AB’ye iiye iilkelerden Danimarka, Irlanda, Portekiz

ve Ispanya bulus yapabilme yetenegine sahip ve B grubunda yer alan iilkelerdir.

C grubunda yer alan iilkelerde ila¢ sanayii ¢cogunlukla kopya eden firmalar tarafindan
olusturulmustur. Bu firmalar ya yerli sermaye ile kurulmus veya ¢ok uluslu firmalarin subeleri
olarak kurulmus yada yerli-yabanci sermayenin ortaklasa kurdugu firmalardir. Bu grupta yer
alan iilkeler Yeni Zelanda hari¢, yeni ilaclarin yaraticisi degildirler. Yeni bir ilact
yarattiklarinda ise bu ilaci yurtdisina ve denizasint ilkelere dagitim imkanlarindan
yoksundurlar.

Bu iilkelerde faaliyet gosteren firmalar ithal edilen girdileri iiretimde kullanarak
mamul ila¢ haline getirirler. Tiirkiye bu grupta terapotik parcaciklar ve nihai iiriin (mamiil
ilag) tireten iilkeler arasinda yer almaktadir. AB’ye iiye iilkelerden Yunanistan ise bu grupta

sadece nihai uriin iireten ulkeler arasinda bulunmaktadir.

D grubunda yer alan iilkelerde ise Pazar kiiciik oldugundan ve ilag iiretimi
olmadigindan talep tamamen ithalat yolu ile karsilanmaktadir. AB’ye iiye iilkelerden

Liiksemburg’un ila¢ sanayii mevcut degildir ve bu grupta yer almaktadir.

Diinya Ulkelerinde Mevcut ila¢ Sanayii Tipi

A GRUBU: Arastirmaya Dayali Cagdas Ila¢ Sanayiine Sahip Ulkeler.

Almanya Hollanda Isvicre

Amerika Ingiltere Italya
Belcika Isvec Japonya
Fransa
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B GRUBU: Bulus Yapabilme Yetenegine Sahip Ulkeler."”

Arjantin Finlandiya Ispanya Meksika
Avusturalya Hindistan Kanada Portekiz
Avusturya Irlanda Kore Cumhuriyeti Rusya
Cin Israil Macaristan Yugoslavya
Danimarka

C GRUBU: Kopya yontemi Ile Uretim Yapan Ulke Veya Bolgeler.

C1: Terapétik Parcaciklar ve Nihai Uriin Uretenler.

Bahama Adalan™ | Cekoslavakya Misir Porteriko
Bolivya Endonezya"’ Norvec Romanya
Brezilya Kiiba Polonya Tlrkiye

Bulgaristan Macau"”

C2: Sadece Nihai Uriin Uretenler.

Afganistan Giliney Afrika Malawi Somali
Angola Habesistan Malezya SriLanka
Arnavutluk Haiti Mali Sudan
Banglades Honduras Malta Suriye
Barbados Hong Kong Mauritius Suudi Arabistan
Beliz Irak Mogolistan Sili
Benin Iran Mozambik Tayland
Birlesik Arap Emir. Jamaika Myanmar Tayvan
Bir.Tanzanya Cum. Jordan Namibia Tonga
Brunei Kambocgya Nepal Trinidad ve Tobago
Cape Verde Kamerun Nijer Tunus
Cezayir Kenya Nijerya Uganda
Cote d’lvoire Kibris Nikaragua Uruguay
Dominikan Cum. Kiribati Pakistan Veneziiela
Ekvador Kolombiya Panama Vietham
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 Seysel Zambia
Gana Liibnan Sierra Leone Zanzibar
N n mnm Madagaskar Singapur Zimbabve
Guyana




D GRUBU: Ila¢ Sanayiine Sahip Olmayan Ulke ve Bolgeler.

Andora Ekvator Ginesi Liechtenstein Dominica
Antigua ve Barbuda Faeroe Adalari Lilkksemburg Laos
Aruba Fransiz Guyanasi Maldiv Senegal
Bahreyn Gabon Martinique Vanuatu
Bati Samoa Adalari Gine Mayotte Sen Kitts ve Nevis
Bermuda Gine-Bissau Merkezi Afrika Cum. San Marino
Botsvana Greenland Micronesia Sen Lusi
British Virgin Groland Moritanya Sen Vensan
Burkina Faso Guadeloupe Nauru Surinam
Burundi Guam Netherland Antilles Swaziland
Butan I1zlanda Niue Togo
Cibuti Katar Reunion Tuvalu
Cad Kornor Ruanda US Virgin Adalar
Cook Adalari Kongo Saoma Adalari Umman
Fransiz Polinezyasi Libyan Arab Sen Tomas ve Yeni Kaledonya
Jamah Prens Adalari
Kaynak: Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World’s Pharmaceutical
Industries USA: UNIDO, 1992, ss.8-9.

(1) Bu grup icindeki her iilke 1961 ile 1990 yillari arasinda en az bir yeni molekiiler yapiyt kesfedip piyasaya siirmiistiir.

(2)  Firmalar terapotik parcaciklart (tbbi kimyasallart) ihrag etmek icin iiretiyorlar.

(3) Her yabanci fabrikanmn iiretime baslamasindan itibaren bes yil icinde en az bir terapdtik parcacigi iiretmesi istenmektedir.
(4) Antibiyotikler ihrag edilmek icin iiretilmektedir.

Tabloda yer alan iilkeler alfabetik sirayla dizilmistir.

Tablo 2.3’de dort ana gruba ayrilmig iilke ve bolgelerin diinya ila¢ iiretimindeki ve
diinya ihracatindaki paylar1 yiizde olarak belirtilirken, bu gruplarda kisi basina diisen tiiketim
miktar1 1980 yilindaki dolarin degerine gore verilmistir. Bu tabloya gére A grubunda yer alan
10 iilke 1975 ile 1990 yillar1 arasinda ila¢ iiretiminin %9 oraninda arttirip, ihracatin %10
oraninda azaltarak kendi iilkelerindeki i¢ talebe yonelmisler, boylece kisi basina diisen ilag

titkketimi %228 oraninda bir artig gostermistir.

Ayni tabloda yer alan B grubundaki 16 iilkenin aym yillar i¢inde ila¢ tiretimi %6
oraninda azalmis, ihracati ise %8 oraninda artmistir. Bu iilkelerde iiretilen ila¢ miktarindaki
diisiise ve ihracatindaki artisa ragmen kisi basina diisen ilag¢ tiiketimindeki %127 oranindaki

arits ilag ithalati ile i¢ talebin karsilandig1 izlenimini yararmaktadir.

C grubunda yer alan 91 iilke ve bolgenin ila¢ liretimi ayn1 yillar arasinda %3 oraninda
azalma kaydederken, ihracati %1 oraninda artis gostermistir. Uretimlerindeki diisiise ve
ihracatlarindaki artisa karsilik, kisi basina diisen ilac tiiketimindeki %127 oranindaki artisa
aynen B grubunda oldugu gibi C grubunda da i¢ talebin ithalat yolu ile karsilandigini

gostermektedir.
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D grubunda yer alan 43 iilke ve bolgede ila¢ sanayii mevcut olmadigindan iiretim ve

ithracat yapilmamakta i¢ talep tamamen ithal edilen ilaglarla karsilanmaktadir.

Tablo 2.3. Ulke ve Bolgelerin Diinya flac Uretimi ve ihracatindaki Yiizde Paylan ve Kisi
Basina Diisen Ila¢ Tiiketimi

Diinya Diinya 1980 yili $ degeri
tiretimindeki ihracatindaki ile kisi basina
paylari (%) payi (%) diisen ilac tiketimi

Ulkelerin icinde

bulunduklari grup

1975
60 69 78 68 65,8 150,5
28 22 19 27 9,6 12,1
12 9 4 5 7,4 9.48
--- --- --- --- 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. Diinya ilac Sektoriinde Uretim

Diinya ilag¢ sektoriinde iiretimin énemli bir boliimii gelismis 60 iilkede yapilmaktadir.
Agirlikli AR-GE calismalarint gerceklestiren cok uluslu sirketler baglica 8 iilke (ABD,
Japonya, Almanya, Fransa, ingiltere, Isvigre Italya, Isve¢ ) menseilidir.

Diinya ilag tiretiminin yaklasik 1/5'i, gelismekte olan iilkeler tarafindan yapilmaktadir.
Bu iilkelerde firmalarin ¢ogunlugu kiiciik olgeklidir ve iirettikleri ilaglarin ¢cogu genellikle
patent siiresi dolmus markal1 iirlinlerdir. Sanayilesmis iilkelerde firmalarin bir boliimii jenerik
ila¢ iiretiminde uzmanlasmistir ve bir¢cogu da kendi etken maddelerini kendileri iiretmektedir.

Buna karsilik gelismekte olan ¢ok az sayida iilke etken madde iiretebilmektedir.

Hindistan ve Cin i¢ pazarlarinin biiylikliigii, ilacta patent uygulamasina heniiz
gecmemis olmalari, genis devlet destegi ile ilac hammadde iiretiminde 6nemli bir rekabetci
konum kazanmislardir. Etken madde iireten iilkeler arasinda Arjantin, Brezilya, Cin, Misir,

Hindistan, Meksika, Giiney Kore, Porto Riko, Tiirkiye sayilabilir.

Hindistan firmalarinin uluslararasi pazarlara siibvansiyonlu fiyatlarla ¢ikmasi ve Cin
firmalarinin da yine devlet destegi nedeniyle bu pazarlarda normal kosullarda iiretim

maliyetini bile karsilamayan, ¢ok diisiik fiyatlar vermeleri 6zellikle hammadde iiretim ve
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ihracatimiz1 ¢cok olumsuz etkilemistir. Hint kokenli firmalara kars1 AB bazi antibiyotikler i¢in
antidamping sorusturmasi acmis olup, bu sorusturma sonucunda sdzkonusu firmalar 9 Ekim
1998 tarihli AB Resmi Gazetesinde yayinlanan bir kararla % 15’e varan oranlarda telafi edici

bir vergi 6deme cezasiyla kars1 karsiya kalmlslardlrzs.

2.1.5.6. Diinya ilac Sektoriinde Tiiketim

Ulkelerin ilac tiiketimini etkileyen faktorler arasinda bilim ve teknolojide ve buna
bagli olarak da tibbi tedavi yontemlerindeki gelismeler, niifus artis1 ve yas dagilimi, ortalama
yasam siiresi , sosyo ekonomik durum , gelir diizeyleri, saglik hizmetlerinin diizeyi ve gelisimi

ve bu hizmetlerden yararlanan kisi sayisi, dagitim sisteminin ozellikleri, basta gelmektedir.

Gelismis iilkelerde ila¢ fiyatlari, niifusun biiyiik boliimii saglik sigortasi giivencesi
altinda oldugu i¢in, ila¢ tiiketimini anlamli bir sekilde etkilememektedir.Ancak iilkeler
arasinda  kisi basina tiikketim agisindan biiylik farkliliklar goriilmektedir Tablo 2.4.’de
goriilecegl gibi Avrupa icinde ila¢ fiyatlarinda Onemli farkliliklar mevcuttur. Almanya,
Danimarka, Hollanda, Avusturya’da ilag¢ fiyatlar1 yiiksek, Italya, Ispanya ve Fransa'da

diisiiktiir. Kisi basina tiiketim Japonya, ABD, Fransa ve Isvicre' de en yiiksek orandadir.

28 jla¢ Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yilllk Kalkinma Plani, Ankara, 2001, s.114.
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Tablo 2.4. Cesitli iilkelerde Kisi basina iiretici fiyatlariyla ilag tiiketimi, 1997 (ABD $)

Cesitli Ulkelerdeki Kisi Basina ila¢ Tiiketimi

Ulke Uretici Fiyatlari ($)
670

377
221
207
250
223
284
159
227
199
182
240
281
207
208
163

38

24

77

56
101

80
163

Kaynak: EFPIA - IEIS

2.1.5.7. Diinya ilac Sektoriinde Dis Ticaret
Diinya ila¢ ihracatinda goze carpan Ozellik gelismis iilkelerin pazara hakimiyetidir.

Asagidaki tabloda diinya ilag ticaretinde ilk 15 iilkenin 1995 yili ihracat ve ithalat degerleri
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verilmektedir. Goriildiigii gibi ihracatta ve ithalatta deger olarak Almanya birinci sirayi

almaktadir®.

1995 yil itibariyle diinyada sadece 11 iilkenin ilacta dis ticaret dengesi pozitiftir.
Sadece 5 iilke (Almanya, Isvicre, ABD, Ingiltere ve Fransa) diinya ila¢ ihracatinin yaridan

fazlasin1 gerceklestirmektedirler.

Tablo 2.5. Cesitli Ulkelerde ilac Dis Ticareti

1995 To_plam ihracat To.plam ithalat
Milyon ABD $ Milyon ABD $
6.554 5.605
10.200 6.470
1.281 1.655
3.894 3.097
2.161 898
6.864 5.626
3.968 3.889
7.721 4.326
2.106 724
1.162 2.242
3.144 1.403
7.515 2.834
3.630 3.902
1.844 4.917
611 1.808
95 730
Kaynak: Medicines and Healthcare Denmark, Facts 1998.

? jla¢ Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yilllk Kalkinma Plani, Ankara, 2001, 5.116.
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2.2. Avrupa Birligi ilac Sektorii
2.2.1. Avrupa Birligi ila¢ Endiistrisi Genel Degerlendirmesi

Avrupa Endiistrisi icerisinde ila¢ sektorii son derece dnemli bir sanayi dalidir. AB ilag
endiistrisinin sektorel orgiitlerinden biri olan EFPIA’ya iiye iilkelerin verilerinden olusan

endiistrinin genel durumuTablo 2.6.’da verilmektedir™.

Tiirkiye de EFPIA {iyeleri arasinda yer almaktadir.

Tablo 2.6. Avrupa Ila¢ Endiistrisi Genel Tablosu

ilag Endiistrisi

(EFPIA Ulkeleri Toplami) 1985 1990 1996 1997
(Milyon EURO)

20.336 39.821 63.013 87.184 93.507 100.035

V.y. 7.061 9.485 17.594 19.590 24.092
V.y. 1.877 2.460 5.298 6.231. 7.850
V.y. 5.184 7.025 12.296 13.359 16.242
2.331 4.310 7.752 10.660 11.360 13.441

380.000 437.613 500.400 516.114 520.598 521.045

V.y. V.y. 76.287 79.197 80.295 82.589
Vv.y. 27.576 42.130 58.133 62.585 67.574
V.y. 43.714 67.919 92.150 98.858 104.084
Vv.y. 26.711 41.156 57.684 62.026 63.600
Kaynak: EFPIA uyesi birlikler (resmi veriler) v.y.: Veri yok

* jla¢ Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani, Ankara, 2001, s.117-118.
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Avrupa Birligi ilag endiistrisi diinyanin 2. biiyiik pazar1 olarak; ekonomik giicli, ~ Ar-
Ge boyutu, yeni buluslari, sunum becerisi, ticaret performansi, yliksek diizeyde personel
istthdamu ile Avrupa’nin 6nde gelen endiistri sektorlerinden biridir.

Diinya ila¢ iretiminin (100 milyar EURO) % 40’11 Avrupa Birligi iilkeleri
olusturmaktadir.

Avrupa Birligi ilag tiiketimi (liretici fiyatlartyla) 67.5 milyar EURO, perakende
fiyatlar1 ile 104 milyar EURO’dur. Avrupa Birligi iilkelerin iiretici fiyatlar1 ile 1997 pazar
degerleri Tablo 2.7.”de yeralmaktadir.

Tablo 2.7. Ulkelerin Uretici Fiyatlari Ile 1997 Pazar Degerleri

ULKELER EURO Milyon Niifus (Bin kisi)
15.735 82.000
1.345 8.100
2.197 10.200
811 5.300
918 5.100
13.875 58.500
7.881 58.900
1.908 15.600
479 3.600
5.305 39.300
1.676 8.800
1.532 7.100
8.908 57.500
649 4.400
1.563 9.900
1.765 62.700
1.027 10.500
67.574 447.500
Kaynak: EFPIA. Key data 1999 Update.

2.2.2. Avrupa Birligi ilac Pazar

Avrupa Birligi iilkelerinin ilk 5 biiyiik pazar1 Almanya, Fransa, italya, Ingiltere ve

Ispanya’dir. Bu 5 iilkenin pazar1 17 iilke pazarmin % 76,5 ini olusturmaktadir.
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521 000 kisinin istihdam edildigi (1997) Avrupa Birligi ila¢ endiistrisinde jenerik

(patenti sona erenler i¢in) ve recetesiz (OTC) iirlinlerde yer almaktadir.

2.2.3. Avrupa Birligi’nde Paralel Ticaret
AB’de bir ilacin daha ucuz satildig bir iilkeden ithal edilerek, bir diger iiye iilkede

lokal olarak iiretilen fakat daha pahali olarak normal dagitim kanallarinda satilan ayni iiriinle

paralel olarak satilmasina paralel ticaret denir.

Paralel ticaretin boyutunu etkileyen en onemli factor Avrupa Birligi'ne iiye iilkelerin
farkl1 kontrol mekanizmalar1 ve farkli oranlardaki depocu ve eczane karlar1 ve KDV
uygulamalaridir. Bu durum AB igindeki farkli pazarlarda ila¢ fiyatlarinin 6nemli derecede

farklilasmasina neden olmaktadir.
Paralel ticaret ila¢ sektoriinde iki sekilde ortaya ¢ikmaktadir.

- Aym ilacin birden fazla iiye iilkede iretildigi ve cok farkli fiyatlarla satildig
durumlarda; toptanci (ecza deposu), ucuz fiyatin uygulandigi tilkeden aldig: ilaci pahali fiyatin
uygulandi iilkedeki ecza deposu, eczane ve hastanelere yerli iireticilerin sundugu fiyatlardan

daha diisiik fiyatlarla satmaktadir (paralel ithalat).

- Yiiksek fiyath tilkedeki iireticinin, ilac1 yerel pazara sundugu fiyattan daha diisiik bir
fiyatla, o ilacin daha ucuz oldugu iilkedeki bir ithalat¢1 veya ecza deposuna satmas: ve bu
ilacin, yiiksek fiyath iilkeye standart dagitim sistemindeki fiyattan daha ucuz bir fiyatla geri

donmesi (paralel yeniden ithalat) de sz konusu olabilmektedir.

Tiirk ila¢ sanayiinin iiretim kalitesi, ila¢ fiyatlarinin AB iilkelerine oranla daha diisiik
diizeyde bulunmasi paralel ihracat icin bir firsat olusturmaktadir. Ulkemizin AB ilag
pazarindaki rekabeti biiylik Olgiide jenerik ilaglar digsattmi ve paralel ticaretle sinirh
kalacaktir. Bu durumda paralel ihracat tiim sektor, Ozellikle lisansorler ve depocular icin
potansiyel bir alternatif olabilecektir. Nitekim Ispanya tiim engellemelere karsin 1996’dan

itibaren AB’inde 6nemli bir paralel ihracat¢i konumuna gelmistir.
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2.2.4. Avrupa Birligi Ila¢ Sektoriindeki Firma Tipleri

Almanya, Belcika, Fransa, Hollanda, Ingiltere ve Italya’da iic cesit ilac firma tipi
(Biiytik Birlesen Firmalar, Bulus Yapan Firmalar, Kopya Ederek Cogaltan Firmalar) faaliyet
gostermektedir. Bu iilkelerde piyasaya hakim olan, biiyiik olgekli yillik satislart tutart 200
milyon ile 1 milyar dolar arasinda degisen Biiyiik Birlesen Firmalardir. Bu iilkeler modern ilag
sanayiine sahip, yeni ilaglarin kesfedilmesine yonelik calismalar yapabilen, diinya ila¢ tiretimi
ve satisinda lider pozisyonunda olan iilkelerdir.

Yash niifusun genc¢ olan niifusa oranla daha fazla olmasi ve yasl niifusun daha pahali
olan ilaglara ihtiyacina paralel olarak, her insanin sagligina kavusturulmasini kendisine hedef
almig ve ilag harcamalarinin yarisindan fazlasinin kamu sektorii tarafindan karsilanmasina
yonelik halk sagligim koruma politikalarinin yukarida bahsedilen tilkelerde yerlestirilmesi
sonucunda firmalarin ila¢ satislarinin arastirma-gelistirme, iiretim ve dagitim faaliyetleri igin

gerekli finansmani saglamast ile bu iilkeler diinya ila¢ sanayiinde lider konuma gelmistir.

1991 yilinda diinya ila¢g sanayiinde lider ilk on firma icinde {i¢ tanesi AB’ye ait
firmalardir. Bunlar, ikinci sirada Glaxo (Ingiltere), besinci sirada Hoechst (Almanya) ve
dokuzuncu sirada Bayer (Almanya) firmalaridir”.

Danimarka, irlanda, Ispanya ve Portekiz’de ilag¢ sanayiinde faaliyet gosteren iki cesit
firma tipi mevcuttur. Bunlar Bulus Yapan ve Kopya Ederek Cogaltan Firmalardir. Bu iilkeler
yeni ila¢ iiretebilme yetenegine sahip olmalarina ragmen arastirma, liretim ve dagitim
faaliyetlerinin finansmani1 bakimindan Almanya, Belgika, Fransa, Hollanda, Ingiltere ve
Italya’ya nazaran daha zayif durumdadir. Bu sonucu doguran en biiyiik etken bu dort iilkede
(Danimarka, irlanda, Ispanya, Portekiz) Biiyiik Birlesen Firmalarin mevcut olmamasidir.

Yunanistan’da ilag sanayiinde iiretim yapan firmalar sadece Kopya Ederek Cogaltan
Firmalardir. Bu firmalar ithal girdileri liretim faaliyetlerinde kullanarak nihai iiriin olan ilaci

elde ederler. Yunanistan’in ila¢ sanayii yukarida yer alan AB’ye iiye iilkelere gore az gelismis

3 European Commission, Panorama of EU Industry 94, Luxemburg 1994, Section 6.s.51.
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bir yapiya sahiptir. AB’ye iiye son iilke olan Liiksemburg’un ila¢ sanayii mevcut degildir. Bu

tilkede ilag iiretimi yapilmamakta, ila¢ ihtiyact mamul ilag ithalat: ile karsilanmaktadir.

Yunanistan ve Liiksemburg disinda kalan diger on iiye iilkenin sahip oldugu ilag
sanayii Tiirkiye’ye kiyasla daha modern ve ¢ok gelismis bir yapr arz etmektedir. Tablo 2.8’de
AB’ye iiye iilkelerde faaliyet gosteren ve Avrupa Ilac Sanayiicileri Birligi EFPIA’ya iiye ilac

firma sayis1 verilmistir ™.

Sonug olarak AB ilag¢ sanayii yukarida ifade edilen katkilarindan dolay1 ¢ok 6nemli ve
vazgecilmez sanayii dallart icinde yer alirken ekonomik yonden AB’nin lokomotif

sektorlerinden bir olma 6zelligi tagimaktadir.

Tablo 2.8. AB’ye Uye Ulkelerde (Liiksemburg Haric) flac Firma Sayis

ULKELER FIRMA SAYISI®

464
160
12
290
60
109
70
240
246
115
55
1821

Kaynak: EFPIA in Figures, a.g.e., s.20.
“a” EFPIA (European Federation of
Pharmaceutical Industries Associations)
Birligine liye firma sayisini vermektedir.

2.2.5. Avrupa Birligi ila¢ Sektoriinde Uretim
- Uretim Teknolojisi

1980’11 yillara kadar AB ila¢ sanayiinde mamul ila¢, kimyevi maddelerin kimyasal
islemlerden gecirilmesi ile elde edilirken 1980’lerin ortalarindan itibaren, bu ila¢ iiretim

metodunun yanisira, biyolojik maddelerin genetik miihendisliginin kullandig bilimsel

3 European Federation of Pharmaceutical Industries Associations, EFPIA in Figures, Brussels, 1993, 5.20.
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islemlerden gecirilmesi yontemine dayali bir teknoloji olan biyoteknoloji uygulanmaya

baslanm1st1r33.

Biyoteknoloji DNA’nin yeniden birlestirilmesi (rDNA) ve hiicre birlestirme
yontemlerini kullanir. Ila¢ ve as1 iiretiminde (rDNA teknolojisi kullamilarak iiretim), yeni
tirlinlerin laboratuvarda saptanmasinda ve ilaglarin molekiiler yapilarinin tespit edilmesinde
biyoteknolojiden yararlanilmaktadir.

Insiilin biyoteknolojinin ila¢ sanayiine kazandirdigi ilk iiriindiir. Kanser ve AIDS
viriisiiniin tedavi sekli biyoteknolojik metodlar kullanilarak aragtirilmaktadir.

AB’ye iiye iilkeler arasinda biyoteknoloji alaninda Onde gelen iilke Danimarka,
diinyada lider konumda olan iilke ise ABD’dir. Bu teknolojiyi kullanarak iiretim yapan ilag¢
firmalarinin 1990-1991 yillarindaki satislar1 (biyoteknolojiyi kullanarak iirettikleri ilaglarin
satiglar1) gozoniine alindiginda ilk on icine girenler arasinda; 6 tanesi ABD, 1 tanesi
Danimarka, 1 tanesi Isvicre ve 2 tanesi ABD-Isvigre (%40 ABD-%60 Isvicre) kokenli
firmalardir.

- Uretim Miktar

Diinya ila¢ iiretiminin % 37,5’1 ile Avrupa, ABD ve Japonya’nin hemen Oniinde,
diinyanin ilag¢ iiretim merkezi durumundadir. Bu ii¢ bolge birlikte diinyadaki ila¢ iiretim
hacminin yaklagsik % 85’ini olusturmaktadir. 2002 yilinda, EFPIA iilkelerinin ila¢ iiretimi
158.600 milyon EURO dolaylarinda olmustur.

Avrupa Birligi’nde ileri teknoloji endiistrisinin Onde gelenlerinden biridir.

EUROSTAT verilerine gore;
- calisan her kisinin yiiksek katma degeri (102.000 EURO),
- ortalamanin iistiinde bir ileri teknoloji (65.800 EURO)
- diretim endiistrisi (51.400 EURO)’dir.

o Avrupa Birligi’nin toplam iiretim katma degerinin % 3.4’1i (Avrupa Birligi’nin toplam

ileri teknoloji endiistrisinin katma degerinin % 18’1),

¥ Panaroma of EU Industry 94, Section 6, 5.45.
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o Avrupa Birligi’nin 6zel ve tiizel, toplam AR-GE harcamalarinin % 9.8’i (Avrupa

Birligi’nin 6zel AR-GE harcamalarinin % 15°1),

o Avrupa Birligi'nin toplam iiretim ihracatinin % 5.1°1 (Avrupa Birligi’nin toplam ileri

teknoloji endiistrisinin ihracatinin % 16.1°1)**.

Tablo 2.9. Avrupa Birligi Ulkelerinde ila¢ Uretimi

EFPIA 2002 Milyon EURO

1,344
3,814
5,334
682
30,438
20,671
337
16,605
17,508
5,772
579
1,469
8,818
5,249
12,913
27,144
158,647

Kaynak: EFPIA’ya liye organizasyonlar
(resmi degerler)

2.2.6. Avrupa Birligi ilac Sektoriinde Istihdam

flag endiistrisine dayali aragtirma Avrupa’nin en biiyiik istihdam alanlarindan birini
olusturmaktadir. Avrupa Birligi'nde AR-GE’de calisan personelin % 5’1 ila¢ arastirma
biriminde gorev yapmaktadir.

3 http://www.efpia.org
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fla¢ endiistrisine dayali arastirma ayni zamanda dolayli olarak ii¢ kat daha fazla
istthdam saglamaktadir. Bu da yiiksek katma deger islerinin 6nemli bir oranidir (6rnegin,
bilimsel klinikler, iiniversiteler gibi). AR-GE aktiviteleri iiniversite ve hastanelerle ¢cok yakin
iliskide oldugundan, ila¢ endiistrisinde binlerce arastirmaci iiniversite ve saglik merkezlerinde
yer almaktadir. Endiistri 100.500’ti AR-GE’de olmak iizere, yaklasik 588.100 kisiyi direkt
olarak cahistirmaktadir™.

Tablo 2.10. Avrupa Birligi Ulkelerinde ila¢ Sektoriinde istihdam

EFPIA 2002

9,200
25,408
15,131

7,110
98,100

114,990
11,000
20,000
83,670
15,800

4,572
10,897
38,400
21,200
29,613
83,000

588,091

Kaynak: EFPIA’ya iiye organizasyonlar
(resmi degerler)

3 http://www.efpia.org
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Grafik 2.3. ilac Endiistrisinde istihdam (1985-2003)
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Grafik 2.4. ilag Endiistrisinde AR-GE’de istihdam (1985-2003)
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2.2.7. Avrupa Birligi ilac Sektoriinde Dis Ticaret
- Thracat

2002 ilag ticaret verileri, Avrupa’da ilacin iiretim ve dagitim seklinde bazi
degisikliklere isaret etmektedir. Son yillarda bir ¢ok firma iiretim ve dagitim servislerini
yeniden diizenlediler. Bu da Belcika, Almanya ve Irlanda gibi bazi Avrupa iilkeleri arasindaki

ticari degisimin 6nemli oranda artmasiyla sonuglanmustir.

2002 yilinda, EFPIA iilkelerinin ila¢ ihracati toplam 144.000 milyon EURO’dur.
EFPIA olmayan iilkelerin ihracati ise 53.100 milyon EURO olarak hesaplanmistir; bu da
toplam ihracatin % 36.9’udur. Avrupa’ya ila¢ ihracatcist olarak ABD’nin artan 6nemiyle

beraber, Avrupa Birligi’nin ila¢ sektoriindeki asil ticari ortaklar1 ABD ve Isvigre’dir™.

Tablo 2.11. Avrupa Ulkelerinde ilac Sektoriinde ihracat (2002)
3,042
23,102
4,082
443
14,467
18,794
273
15,814
10,099
7,587
406

346
3,909
4,749
20,961
15,948
144,022

Kaynak: EFPIA’ya liye organizasyonlar
(resmi degerler)

3 http://www.efpia.org
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- [thalat

2002 yilinda EFPIA iilkelerinin toplam ilag ithalat1 108.100 milyon EURO’dur, bunun %
17.7’si EFPIA olmayan iilkelerden saglanmistir. ABD’nin artan 6nemiyle birlikte, Avrupa
Birligi’nin ilag endiistrisindeki en 6nemli ortaklar1 ABD, Isvicre ve Japonya’dir. 2002 yilinda
Avrupa Birligi’nin bu 3 ticari ortagi, ithalatin % 86.6’sin1 saglamis ve ihracatin % 50.8’ini

alm1$t1r37.

Tablo 2.12. Avrupa Ulkelerinde ila¢ Sektoriinde ithalat (2002)
3,092
22,277
1,406
1,036
8,100
19,362
895
2,093
10,225
6,625
992
1,387
6,101
1,803
10,531
11,838
108,063

Kaynak: EFPIA’ya iliye organizasyonlar
(resmi degerler)

7 http://www.efpia.org
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2.2.8. Avrupa Birligi ilac Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri

lla¢ sanayiinde arastirma-gelistirme faaliyetleri, uzun siireli, yiiksek maliyetli ve bu
calismanin birinci boliimiinde deginildigi gibi, yeni bir ilacin iiretiminde ilk asamay1 olusturan
faaliyetlerdir. Yeni elde edilmis (sentezi yapilmis) aktif bir maddenin ila¢ pazarinda
girebilecek hale gelebilmesi i¢in 10 ile 12 yi1l arasinda bir siirenin ge¢mesi gerekmektedir. Bu
siire igerisinde harcanan para 200 milyon ECU (1992 yilindaki karsiligt 260 milyon
dolar)’diir. Arastirma-gelistirme faaliyetlerinin bu kadar yiiksek yatinm gerektirmesinin
ardinda yatan gercek yeni ilaclarin daha kaliteli, daha giivenli ve daha etkili iretimi i¢in
gerekli teknik donanimin yiiksek maliyetli olmasidir. Sentezi yapilmis 10.000 aktif maddeden

sadece bir veya ikisi pazarlanabilir ila¢ haline gelmektedir.

Sonug olarak arastirma-gelistirme faaliyetleri riski ve maliyeti yiiksek olmakla beraber
basariya ulasildiginda firmaya patent siiresi igerisinde diger firmalardan daha 6nde olma

avantajini saglayan, ilag¢ tiretiminde en dnemli asamay1 olusturan faaliyetlerdir38.

ILACTA AR-GE ASAMALARI

10,000 molekiil taranarak

20y1l Ilave koruma
Patent stiresi , max. 5 yil
| IIIIII.-"D stiresi
s bitisi
10 yil arastirma 2 -3 yil idari
prosediirler

Kaynak: EFPIA, Key Data 1999 update
Sekil 2.2. ilac Sektoriinde AR-GE Asamalan

* On the Outlines of an Industrial Policy for the Pharmaceutical Sector in the European Community, ss.4-5.

61



Avrupa’da yer alan sektorler icerisinde, ila¢ sektorii biitiin imalat sektorleri arasinda

AR-GE'ye en fazla para harcayan sektorlerden biridir.

Grafik 2.5. Diinya Pazarina Verilen Molekiiler Buluslar (2002)

Avrupa
ABD
Japonya
Diger

Toplam

Kaynak : EFPIA

Grafik 2.6. Avrupa ilac; Sektoriinde AR-GE Harcamalar: ( Milyon EURO)

Avrupa ilac Sektériinde AR-GE Harcamalari (Milyon EURO)

19800
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18000

16000

14000

11423
12000

10000 7941

8000
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6000+ 4310
4000+

2000

1980 1985 1990 1995 2000 2001 2002*
Yillar

* Tahmini
Kaynak: EFPIA Key Data 1999 Update.
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770 biyoteknoloji iiriinii ilacin ¢alismalarinin % 25’inin Avrupa’da, % 63’t ABD ve % 7’si
Japonya’da gerceklestirilmistir (1995). Bu oranlardan biyoteknoloji ile ilgili ¢alismalarin
Avrupa’da yogunlasmaya basladig anlagilmaktair.

Tablo 2.13. Avrupa Ulkelerinde ila¢ Sektoriinde AR-GE Harcamalar1 (Milyon EURO)

EFPIA 2002 Milyon EURO

125
1,279
814
252
3,360
3,612

85
914
401
110

541
1,375
2,043
5,253

20,164

Kaynak: EFPIA’ya liye organizasyonlar
(resmi degerler)

2.2.9. Avrupa Birligi Ulkelerinde Beseri ila¢c Uretim Standartlar1 (GMP, GLP)

AB’ye iliye iilkelerde beseri ila¢ iiretim standartlari (Good Manufacturing Practice)
1991 yilinda 356 sayili yonetmelik (Directive 91/356/EEC) uyarinca yiiriirliige konulmustur.
Bu yonetmeligin temel amaci beseri ilaglarin gelistirilmesinde, imalatinda ve kontroliinde

yiikksek kalite standartlarini temin etmektir. AB’ye iiye iilkelerde iiretilen, ihra¢ veya ithal
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edilen tiim ilaglarin GMP kurallarina uygun olarak iiretilmis olma zorunlulugu vardir. GMP
asagida yer alan alt bagliklar1 kapsar™;

e Kalite Yonetimi,

e Personel,

¢ Bina ve Kullanilan Araclar,

e Belgeleme,

e Uretim,

e Kalite Kontrol,

e Sikayetleri Degerlendirme ve Mamulii Geri Alma,

e Kendini Denetleme.

Bu alt basgliklar1 6zetleyecek olursak;

e Kalite Yonetimi: Ilac iiretimi yapan firmanin temel amac1 giivenli, kaliteli ve etkili
mamiil ila¢ imalatim1 saglamaktir. Bu hedefe ulagsmak {iist diizey yoneticilerin sorumlulugu
altinda olmasina ragmen firmanin diger boliimlerinde calisan personel de bu sorumluluga
istirak eder. Yiiksek kaliteli, giivenli ve etkili mamiil ila¢ iiretimini gerceklestirmek igin
GMP’nin (Iyi Uretim Standartlar1) fonksiyonel olmasini saglayan bir iiretim ve dagitim
sisteminin olusturulmasi gerekmektedir. Bu sistemin olusturulmas iist diizey yoneticilerin

dolayisiyla kalite yonetimi boliimiiniin gorev alani i¢inde yer almaktadir.

e Personel: Ila¢ firmalarinda gerekli niteliklere ve tecriibeye sahip, yeterli sayida
personel istthdam edilir. Personel firma tarafindan hazirlanmig bir organizasyon planina
tabidir. Bu planin icinde personelin yetki ve sorumluluklar1 ile gorevleri ve yapilan islerin
aciklamas1 yer almaktadir. Uretim ve kalite kontrol béliimlerinde calisan personel icin
hizmetici egitimin siirekliligi sarttir. Ziyaretcilerin ve egitilmemis personelin iiretim ve kalite
kontrol boliimlerine girmemeleri esastir. Eger bu durum tam olarak engellenemiyorsa bu
kisilerin temizlik sartlarindan haberdar edilmeleri, ©6zel koruyucu giysiler giyerek bu
boliimlere alinmalar1 ve yakindan takip edilmeleri gerekir. Uretim ve Kkalite kontrol
boliimlerinde calisan personelin hasta olmamasi, viicudunda herhangi bir agik yaranin

bulunmamasi gerekir. Yeme, icme, ciklet cigneme veya sigara icme eylemlerinde bulunma, bu

¥ 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 kisisel ilaglarin iiretim ve saklama boliimlerinde bulundurulmasi yasaktir.

Uretim sirasinda mamiil ilaca el ile dokunulamaz.

¢ Bina ve Kullanilan Araglar: Bina ve kullanilan araglar firma tarafindan uygulanan
ilag liretim yOntemlerine uygun olmali, hata riskini arttiran ve Uriiniin kalitesini azaltan tiim
etkenleri (toz, kir gibi) ortadan kaldiracak sekilde tasarlanmali ve yerlestirilmelidir. Binalarin
181, 151k, nem ve havalandirma sistemleri mamiil ilacin {iretimi ve saklanmasi esnasinda ters
etki etmeyecek sekilde ayarlanmalidir. Binalarin tasarimi ve donamimi hagere ve diger
hayvanlarin girisimi engelleyici bir yapiya sahip olmaldir. Uretim, saklama (depo) ve kalite
kontrol boliimleri bu boliimlerde calisanlarin disinda kalan diger personelin binaya ilk giris

yeri olarak kullanilmamali ve bu boliimler ayakaltinda yer almamalidir.

Baslangi¢ ve ambalaj maddeleri ile ara iiriin ve mamiil ilacin saklandig1r depolarin
yeterli kapasiteye sahip ve iyi saklama kosullar1 uyarinca temiz, kuru ve yeterli 1s1 derecesinde
olmasi gereklidir. Yiiksek dereceli aktif maddeler veya iiriinlerin saklanmasi i¢in ¢ok giivenli

alanlar kullanilmalidir.

Mamiil ilaglarin kalitesini test etmek amaci ile olusturulan kalite kontrol
laboratuvarlar1 iiretim boliimiinden ayr1 bir yerde kurulmali ve yeterli bir alana sahip

olmalidir.

Personelin dinlenme odalar1 diger boliimlerden ayri yerde olmali, giyinme odast,
temizlenme yerleri ve tuvaletler personel sayisina oranla yeterli miktarda olmalidir. Tuvaletler

tiretim ve depo boliimleri ile direkt temas halinde olmamalidir.

Uretim boliimiinde yer alan araclar (makineler) imalat sirasina gore yerlestirilmelidir.
Bu araglarin onarim ve bakim faaliyetleri iirliniin kalitesi i¢in risk unsuru olmamalidir.
Kullanilan araclarin temizligi yazili bir yonteme gore yapilmali, temiz ve kuru ortamlarda
korunmalidir. Uretim esnasinda mamiil ile direkt temas halinde olan makineler ilaclar ile
reaksiyona giren, bu ilaglara kendinden birseyler veren veya bunlart kendi icine c¢eken

maddelerden yapilmis olmamalidir.

Olgme, tartma, kayit ve kontrol icin kullanilan araglarin ayar1 ve kontrolii uygun
metodlar kullamlarak yapilmalidir. Baslangic maddelerinin agirhik Ol¢imleri bu is icin

ayrilmis 6zel bir odada gergeklestirilmelidir.
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e Belgeleme: Belgeleme faaliyeti, ila¢ firmalar tarafindan gerekli onem verildigi
takdirde; mamiil ilacin kalitesini arttirict bir unsurdur. Teknik tarifnameler, ilacin iiretim
formiilleri, hizmeti¢i egitim bilgileri, is gorme yontemleri ve tutulan kayitlar yazili belgeler
haline getirilmelidir. Hazirlanan belgeler yetki sahibi bireyler tarafindan tarih ve imza atilarak
tasdik edilmelidir. Her belgenin baslig1 ve hazirlanma amaci acik¢a belirtilmelidir. Belgeler el
yazisi ile yazilmamalidir. Belgelerin agik bir ifade kullanilarak yazilmasi meydana gelebilecek
hatalar1 onler. Belgeler iizerinde daha sonra yapilan herhangi bir degisiklik nedenleri ile

birlikte bu belgeye eklenmelidir.

e Uretim: Uretim faaliyetleri firma tarafindan daha ©nce belirlenmis is yapma
sirasitna gore ve isinin ehli personel tarafindan gerceklestirilmelidir. Kullanilan biitiin
maddeler, kaplar ve odalarin temiz ve etiketlenmis olmas1 gerekir. Etiketleme islemi sirasinda
bu maddeler, kaplar ve odalarin statiilerini (6rnegin karantina, temiz, kabul edilmis,
reddedilmis .... gibi) belirlemek i¢in farkli renklerde etiketler kullanilmalidir. Kullanilan
kaplarda olusan ve maddelerin kalitesini ters yonde etkileyebilecek herhangi bir hasarin
arastirilip kayit edilmesi ve kalite kontrol boliimiine bildirilmesi gerekir. Birbirine karigsma
riski gozoniine alinarak farkli mamiil ilaglarin iiretimi ayni odanin i¢inde yapilmamalidir.
Mamiil ilacin dagittmindan 6nce herhangi bir fiziksel zarar gormemesi i¢in karantinaya

alinmasi zorunludur.

Uretim faaliyetinin her safhasinda iiriinler ve aktif maddeler mikroplar ve diger
bulasict organizmalardan korunmalidir. Kuru, yiiksek derecede aktif ve hassas maddeler ile
calisirken bunlarin tozdan korunmasi saglanmalidir. Baslangic maddelerinin birbirleri ile
mamiil ilag ile birbirlerine bulagma riski kontrol altina alinamamis toz, gaz, buhar, serpinti ve
organizmali ortamlarda artmaktadir. Toz, gaz, buhar ve serpintilerden kurtulabilmek igin
mamiil ilag tiretiminin “Kapali Sistem” yontemi kullanilarak gerceklestirilmesi gereklidir.
Yasayan organizmalardan kurtulmak icin ise ortamin gereken sekilde temizlenmesi

zorunludur.

Uretim faaliyeti esnasinda is yapma sirasinda meydana gelen herhangi bir sapma kalite

kontrol boliimiine yazili olarak bildirilmelidir.

e Kalite Kontrol: Her ila¢ firmasinda kalite kontrol boliimii organizasyonel yapi

icinde yer almalidir. Bu boliim diger boliimlerden bagimsiz olarak faaliyetlerini siirdiirebilme
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olanagina sahip olmalidir. Bu boliimiin basinda gerekli niteliklere ve tecriibeye sahip bir
yetkili bulunmalidir. Kalite kontrol boliimii baslangic maddelerinin, ara iiriinlerin ve mamiil
triinlerin kalitesini etkileyecek her tiirlii faaliyeti kontrol etmekle gorevlidir. Bu boliim tiim
kalite kontrol yontemlerini kendisi olusturur, yonlendirir ve yiiriitiir. Aktif maddelerin ve
mamiil ilaclarin referans orneklerini saklar. Uretim safhasinda kaplarin, aktif maddelerin ve
iirinlerin dogru olarak etiketlenip etiketlenmedigini kontrol eder. Uriinlerin kalitesi ile ilgili
sikayetlerin sebeplerini arastirir ve biitiin bu faaliyetleri gerceklestirirken yazili 1§ talimatlarina
uyar ve gerektiginde faaliyetlerini yazili hale getirip kayit eder. Bu boliimde c¢alisan personel

test numunesi almak ve iiretim faaliyetlerini tetkik etmek amaci ile iiretim boliimiine girebilir.

e Sikayetleri Degerlendirme ve Mamulii Geri Alma: Her firmada sikayetleri
degerlendirme ve mamiilii geri alma islemlerini organize edip yiiriitecek iki ayr1 bolim
olusturulmak zorundadir. Sikayetleri degerlendirme boliimiiniin basinda atama yolu ile goreve
getirilmis bir kisi bulunmaktadir. Bu boliim diger tiim boliimlerde oldugu gibi yapacaklari
islerin niteligi ve is sirasim yazili olarak kendisi belirler. En 6nemli gorevleri iiriinleri ile ilgili
yapilan sikayetlerin dogrulugunu arastirip degerlendirme yapmak ve bu islemler sirasinda

gerceklestirilen tiim dl¢iimlerin sonuclarini kayit etmektir.

Mamiiliin geri alma islemlerini yiirlitecek bolimiin basinda da bir yetkili
bulunmaktadir. Bu kisi satis ve pazarlama bdéliimlerinden bagimsiz olmalidir. Bu boliimiin
verdigi karar sonucunda geri alinmis mamiiliin ne sekilde degerlendirilecegini tayin etmeden

once bunlarin giivenli ve diger tiriinlerden ayrilmis bir alanda saklanmas: gerekir.

e Kendini Denetleme: Firmalarin kendisini denetleme faaliyetlerinin amaci “lyi
Uretim Standartlar” (GMP) hedeflerine firmanin ne derecede ulastigini 6lgmektir. GMP’ye
uyumu saptamak amaci ile yapilan kendini denetleme faaliyeti firma i¢inde yeterli niteliklere
ve yetkiye sahip bir veya birkag¢ kisi tarafindan yapilabilecegi gibi firma disindan eksperler
tarafindan da gergeklestirilebilir. Yapilan tiim bu faaliyetlerin rapor halinde kayit edilmesi

esastir. Raporlar denetleme sirasinda yapilan tiim gozlemleri kapsamalidir.

2.2.2.10. Avrupa Birligi Ulkelerinde Beseri ila¢ Denetim Sistemi

AB ila¢ sanayii, mamiil ilaglarin iiretimi ve dagitiminda kalite, emniyet ve etkinlik

olmak {iizere ii¢ temel unsuru kendileri i¢in ulasilmasi gereken hedefler olarak almistir.
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Teftisler ve miifettisler ulasilmasi1 gereken bu hedeflerin ilki olan kalitenin birer pargasidir.
Miifettisler, imalatcilari, dagiticilar, ithalatcilari, depolart ve hastaneleri teftis eder. GMP
kurallarina uyularak tretimi yapilmis ilaclarin, ila¢ sanayiinde birkag yil gorev almus,
endiistriyel eczacilik konusunda uzman, siirekli hizmetici egitime tabi kalifiye miifettigler
tarafindan denetlenmesi gerekir. Miifettislerin egitimi iilke icinde ulusal olmali ve bdylece

tilkenin dortbir yaninda ayni teftis standartlar1 uygulanir hale gelmelidir.

Imalatgt  firmamn  GMP  kurallarina uygun olarak iiretimini gergeklestirip
gerceklestirmedigini kontrol etmek i¢in yilda bir kere firmanin denetimi yapilir. Bu tiir
teftislere genellikle iki miifettis gonderilir. Miifettisler miidiirlerine yapmis olduklar teftisi bir
rapor halinde sunarlar. imalat¢1 firmaya da denetim sonuclar1 hakkinda bir rapor verilir ve
degistirilmesi gereken unsurlar var ise bu raporda belirtilir. Bunun diginda iiriin ile ilgili bir

sikayet oldugu takdirde de firmanin denetimi yapilir.

AB 1ila¢ sanayiinde mamiil ilag, iiretim sonunda imalat¢1 firma tarafindan, dagitim
asamasinda eczacilar tarafindan ve satis asamasinda miifettisler tarafindan olmak iizere tiglii

kalite kontrol asamasindan gegirilir40.

2.2.11. Avrupa Birligi Ulkelerinde ilaclarin Fiyatlandirilmasi*!

AB iilkelerinde hiikiimetler ve saglik sigorta sistemleri saglik harcamalarini kontrol
etmek i¢in ilaglarin fiyatin1 ve tiikketimini etkileyecek pozitif ve negatif listeler, referans fiyat
uygulamasi, kar kontrolu gibi yontemler uygulamaktadirlar. AB iilkelerinde uygulanan fiyat

sistemleri ve geri 6deme uygulamalar asagidaki Tablo 2.14.'de 0zetlenmistir.

“ fla¢ ve Kimya Endiistrisi isverenler Sendikasi, Aylik Rapor, istanbul, Ocak-Subat 1995, 5.6

! fla¢ Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani, Ankara, 2001, 5.41-47
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Tablo 2.14. Avrupa Ulkelerinde ila¢ Fiyatlandirma Sistemleri

ULKE FiYAT SISTEMI GERi ODEME

Serbest fiyatlandirma+ endiistri ile

Referans fiyat
anlasma

Serbest fiyatlandirma+ ortalama AB

fiyatina dogru gidis Referans fiyat

Referans fiyat , ilac biitcesi, Negatif

Serbest fiyatlandirma Liste

Serbest fiyatlandirma, kar kontrolii |Selektif Liste

Endiistri ile anlagsma Ortalama AB fiyatina dogru gidis

Serbest fiyatlandirma+ Geri 6deme

yoluyla kontrol Pozitif Liste

3 referans lilke (Alm, Dan, Hol)

fiyatlarina goére fiyat tesbiti ik

Fiyat kontrolii Pozitif Liste
Endiistri ile Ulusal Sosyal Giivenlik

Kurulu'nun yilda bir fiyat Referans fiyat
miizakeresi

Fiyat kontrolii Pozitif Liste
!=|yat kont_rolu, hastan_el_ere verilen Pozitif Liste
ilaclarda fiyat serbestisi

Receteli ilaclarda fiyat kontrolii Pozitif Liste
Fiyat kontrolii Pozitif Liste
Fiyat kontrolii Pozitif Liste
Receteli ilaclarda fiyat kontrolii Negatif Liste

Kaynak: MEFA

Fiyatla ilgili onlemlerin ana amaci, ilacin uygun bir maliyetle ve yeterli miktarda
bulunmasim saglayarak halk sagligini korumaktir. Ancak bu 6nlemlerdeki farkliliklar, ilag
ticaretini engelleyebilmekte, bozabilmekte ve ortak pazart dogrudan etkileyebilmektedir.
89/105/EEC sayili “llaclarm Fiyatlandirilmalarr ile Bunlarin Ulusal Sigorta Sistemlerine
Dahil Edilmelerini Diizenleyen Kararlarin Seffaflagtinlmasi Hakkinda Konsey Direktifi” ile;
AB iiyesi iilkelerin, ila¢ fiyatlarinin kontrol edilmesi ve ulusal saglik sigorta sistemlerinin
kapsadig ilag yelpazesinin sinirlandirilmasi i¢in ¢ikardiklart kanun, tiiziik veya idari bir karara

dayanan onlemlerini bu Direktif’e uygun hale getirmeleri istenmektedir.
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Ortak pazar etkinligini gelistirmek ve halk saghigim1 korumak icin Konsey, ilag

pazarina yonelik Topluluk politikasin1 asagidaki unsurlara dayandirmaktadir:

= Rekabet ve mallarin serbest dolasimi ilkelerine uygun olarak tek pazar dogrultusunda daha
fazla gelisme saglama,

= Hastalarin ilaglara en kolay bicimde ulagsmalarin1 ve iiye iilkelerdeki saglik hizmetlerinin
stirdiiriilebilir bir diizeyde olmasini saglama,

» Uye iilkeler icin ila¢ harcamalarinin kontroliine yonelik ekonomik onlemler alma
gerekliligini benimseme,

» laglarin giivenilirligi, kalitesi ve etkinligini saglamak icin ilag sektoriinii diizenleyici
islevini siirdiirme,

= Ogzellikle ilaglarmn tedavi edici etkinligini ve firmalarin karliigim iyilestirmeye yardimci
olmak icin arastirma-gelistirme faaliyetlerini destekleyerek Avrupa ila¢ sektoriiniin
rekabetci yapisimi gliclendirmek.

Uye iilkeler, saghk hizmetleri sektoriiniin gereksinimlerini karsilayacak iiriinlerin
stirekli gelistirilmesi ve Uretilmesine yetecek diizeyde gelismis bir sanayinin olusumunu
desteklemektedirler. Bu dogrultuda harcamalarin kisitlanmasiyla ilgili alinacak &nlemlerin
belirtilen gelismeyi ve amaclara ulagsmay1 engellemeyecek diizeyde olmasina ayrica 6zen
gosterilmektedir. Diger taraftan, ulusal diizeyde alinacak onlemlerin ortak pazardaki rekabette
ayricalik ve sinirlamalar yaratmasina hi¢bir zaman izin verilmemektedir. Her ne kadar fiyat
kontrolii ve geri 6deme sistemlerinin olusturulmasi iiye devletlerin kendilerine birakilmigsa
da, alimacak her tiirlii 6nlemin ortak pazarin islevini kisitlayict olmamasi saglanmaktadir.
Komisyon tiim fiyat kontrol sistemlerinin, fiyatlandirma mekanizmalarinin tiimiiyle seffaf ve
her tiirlii ayrimciligin 6nlenmis oldugu bir ortamda islemesini talep etmektedir.

Uye devletler tarafindan uygulanan farkli fiyat kontrolii ve geri 6deme sitemleri, AB
ila¢ pazarindaki daginikligin en 6nemli nedeni olarak gosterilmektedir. Fiyatlarin kontrolii ve
geri ddeme listelerine dahil edilmesi ile ilgili alinacak ulusal kararlarin, diger liye iilkelerden
ithal edilenler ile yerli iriinler arasinda ayricalik yaratmasi hicbir sekilde kabul
edilmemektedir.

89/105/EEC sayili Konsey Direktifi, ulusal tedbirlerin objektif ve kanitlanabilir

kriterlere dayanmasina, tiim kararlarin hakkaniyet ilkesine uygun olarak alinmasinin
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saglanmasina yoneliktir ve liye devletlerin bu alanda izlemeleri gereken seffaflik kurallarini
belirlemektedir.

Konsey, Komisyon'un ilaglarla ilgili olarak Avrupa'da merkezi fiyatlandirma sistemi
arayisinda olmamasi, fiyatlandirma ve geri ddeme diizenlemelerinin iiye devlet seviyesinde
olusturulmasi gerektigi goriisiinii benimsemektedir. Ancak ortak pazardaki gelismeler liye
devletlerin, diizenlemelerini olustururken Avrupa Birligi boyutlarini hesaba katmalarini
gerektirmektedir.

AB’de ilag fiyatlar iilkeler arasinda 6nemli farkliliklar gosterebilmektedir.

Danimarka'da ilag fiyatlar1 100 kabul edilerek yapilan bir karsilagtirma sonuglar1 Tablo
2.15°de verilmektedir.

Tablo 2.15. Avrupa’da Ilac Fiyatlar1 Karsilastirilmasi

ULKELER ILAC FIYAT KARSILASTIRMA ORANLARI

105.70
93.25
84.54

100.00
93.60
83.40
97.07
81.12
86.27
57.45
60.18
85.96
62.66

Kaynak:Medicine and Healthcare Denmark,Facts 1998

Not:Fiyat karsilastirilmasi yapilirken Danimarka fiyatlari
100 birim olarak kabul edilmistir.

Ecza deposu ve eczanelerin kar oranlar1 ve katma deger vergileri de iilkeden iilkeye
farkliliklar gostermektedir. Bir ilacin her iiye lilkede ayni iiretici fiyatiyla satildigr kabul edilse
dahi toptanci ve perakende fiyatlar1 %12 ile %20 oranlar1 arasinda degisiklik gosterecektir. Bu

durum, asagidaki tabloda gosterilmistir:
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Tablo 2.16. AB iilkelerinde ecza deposu ve eczanelerin kar oranlar1 ve katma deger
vergileri.

Uretici fiyat1-100
Perakende fiyati-100

URETICI TOPTANCI ECZANE FiYATLARI ECZANE FiYATLARI

FIYATLARI = FiYATLARI (KDV’siz) (KDV’li)
100 115 167 177
57 65 94 100
100 107 145 181
55 59 8 100
100 111 154 157
64 70 98 100
100 116 157 181
55 64 87 100
100 109 167 181
55 60 93 100
100 111 149 163
62 68 92 100
100 120 162 172
58 70 94 100
100 111 139 146
69 76 95 100
100 114 162 167
60 68 97 100
100 113 139 139
88 95 100 100

Kaynak: REMIT ve ulusal makamlar (1994)

AB'de fiyatlandirma sistemleri 3 ana grupta toplanabilir.

» Serbest fiyatlandirma yapilan iilkeler (6rn, Almanya, Hollanda, Danimarka)
> Kar kontrolu yapilan iilke (Ingiltere)

> Fiyat kontrolu yapilan iilkeler (6rn, Belcika, Fransa, italya, Yunanistan)
Ayn1 grupta yer alan iilkeler arasinda da yontem ve uygulama farklart mevcuttur.

Genelde fiyat kontrolu receteli ilaglarda yapilmakta, recetesiz (OTC) ilaclarin fiyatlart

ise iiretici firmalar tarafindan serbestge belirlenmektedir.

Bu ii¢ gruptan 6rnek bazi iilkelerdeki fiyatlandirma sistemleri asagida belirtilmistir.
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- Fiyat Kontrolu Yapilan Ulkeler

Belcika
Belcika ii¢ farkli fiyat kontrol sistemi uygulamaktadir:

Geri Odemesi Olmayan Ilaglar:

Fiyatin uygulamaya konulacag tarihten 10 giin 6nce fiyat bildirimi yapilir. Uriin
yenilik/degisiklik getiren bir miistahzar ise, firma bildirimini yaptig1 tarihten on giin sonra ilan
ettigi fiyat1 uygulayabilir. Uriin yenilik/degisiklik getirmeyen bir miistahzar ise, fiyat artigt
prosediirii uygulanir.

Receteli laclar :

Fiyatin uygulamaya konulacagi tarihten 30 giin 6nce fiyat bildirimi yapilir. Uriin
yenilik/degisiklik getiren bir liriin degilse, fiyat artis prosediirii tatbik edilir ve firmanin bir
fiyat artis basvurusu yapmasi gerekir. Bir “yenilik/degisiklik gerektiren iiriin” (yeni aktif
madde ve yeni tedavi endikasyonu) taniminin siirli oldugu gerekgesiyle, ¢cogu vakada fiyat
artis1 prosediirii uygulanir.

Geri Odemeye Tabi llaglar:

Firmalar yeni ilaclar veya yenilik/degisiklik getirmeyen ilaglar i¢in bir fiyat bagvurusu
yapmak durumundadirlar.

Fiyat bagvurularin1 degerlendiren fiyat komisyonu, ila¢ endiistrisi temsilcileri,
depocular, eczacilarin temsilcileri ve kamu kesimi ile sigortacilart temsil eden
organizasyonlari igerir.

Fiyat artislart Ekonomik Isler Bakanliginin fiyatlari onaylamasi sartina baghdir. Fiyat

bagvurular1 son fiyat uygulamasinda dokiimlii bilgileri verilen fiyat yapisini ve bir fiyat artisi

icin gerekli olan detaylar: icermelidir.

Fransa

Fransa’da hastanelere satilan ilaglarla, geri 6demesi yapilmayan ilacglarin fiyatlar
reticilerce serbestce belirlenmekte, geri Odemesi yapilan ilaglarda fiyat kontroli
uygulanmaktadir. Sosyal sigorta kuruluslar tarafindan geri ddenen ilaglarin fiyatlar 2

Temmuz 1999 tarihli kararnameye gore Ekonomik Komite (CEM) ve iiretici arasinda yapilan
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resmi anlagsma sonucu belirlenir. Taraflar arasinda bir anlagma saglanamazsa fiyatlar hiikiimet
karar ile belirlenir.

1999 Sosyal Giivenlik Finansman Yasas1 fiyat seviyesinin ilacin gercek bir tedavi
yarart saglayip saglamadigi, aym tedavi alaninda kullanilan diger ilaclarin fiyatlari, tibbi
baglamda hakli gosterilebilir miktarlar (hacim ve rasyonel kullanimi1) gibi unsurlara gore
tespit edilecegini hiilkme baglamistir. Fiyatlar resmi yayin organinda yayimlanmas: iizerine

derhal gecerlilik kazanir.

Ispanya
Ispanya'da recetesiz satilan ilaclar ile, geri 6deme kapsamina girmeyen receteli ilaclar

icin fiyatlar serbesttir.Geri 6denen receteli ilaglar i¢in ise fiyat kontrolii uygulanmaktadir.
Geri 6denen regeteli ilaclar i¢in, imalatginin maksimum satis fiyati:
Toplam maliyet (iiretim, pazarlama, yonetim ve Ar-Ge) ile iiriiniin tedavi degeri;
ongoriilen satis seviyeleri;

Ispanya ve diger Avrupa Ulkelerinde benzeri iiriinlerin fiyatlarina gore degisen bir kar

marj1 bazinda belirlenmektedir.

Bedeli geri 6denen iiriinlerin fiyatlari, Saghik Bakanhig: ve Tiiketici Isleri Idaresine

bagli Bakanliklar Aras1 Tibbi flaglar Komisyonu tarafindan kontrol edilmektedir.

Fiyat degisiklikleri yetkili makamlarin fiyat onayina tabidir. Fiyat artis1 i¢in bagvurular

talebi destekleyen delilleri de ihtiva etmelidir.
Yunanistan

Tiirkiye’ye benzer bir sisteme sahip olmasi acisindan iiye iilkeler arasinda ayri bir

Oneme sahip olan Yunanistan’da tiim ila¢lar icin fiyat kontrol sistemi uygulanmaktadir.

ithal veya yerli tibbi iiriinlerin fiyat1 Avrupa’da gecerli en diisiik fabrika teslim

fiyatlarini agmamak durumundadir.

Jenerik iiriinlerin fiyatlar1 orijinal iriinlerin fiyatlarindan en az %20 daha diisiik

olmak zorundadir.

llac fiyatlar1 Gelistirme Bakanligi tarafindan kontrol edilmektedirler. Fiyatlandirma
komitesi Devlet Bakanlari, iilkenin en biiylik Hastalik Fonu (IKA), Ulusal Ilag Idaresi (EOF),

eczacilar ve sanayi temsilcilerinden kurulmustur.
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Fiyat artiglarina, artisin yapilmasi gerektigini dogrulayan maliyet analizi de dahil

olmak iizere yapilacak bir bagvuru neticesinde izin verilir.

Tiim iirinler —ithal edilen, yurti¢inde ambalajlanan ve yurticinde iiretilen iiriinler- i¢in

hastane fiyatlar1 toptanci fiyatindan %13 oraninda daha diisiik olarak belirlenebilmektedir.

Tiim fiyatlar, Ticaret Bakanligi’nin Saglik Bakanlig1 ile anlagsmasi sonucunda, bunlarin

Resmi Fiyat Biilteni’nde yayimlanmasiyla gecerlilik kazanmaktadir.

- Fiyatlarin iireticiler tarafindan serbestce belirlendigi iilkeler

Almanya
Almanya'da tiim ilaclarin fiyatlar: iireticiler tarafindan serbestce belirlenmektedir.

Firmalar iiriinlerinin fiyatlarin1 degistirmek hususunda da serbesttirler.

Almanya geri ddemede Negatif Liste Sistemi uygulamaktadir: Piyasaya verilmesi
kabul edilen bir ilag, acikca  hari¢ tutulmadik¢a, bedeli geri odenecek ilag olarak
kendiliginden vasiflandirilmaktadir. (Bir Pozitif Liste sisteminin gelistirilmesi i¢in yeni bir

yasa tasaris1 hazirlanmaktadir.)
Danimarka

Geri ddeme kapsamina girmeyen ilaglarin fiyatlarn serbesttir. Danimarka Rekabet

Kurulu ilgili fiyatin “makul” seviyede olmamasi durumunda miidahale hakkina sahiptir.

Geri 0deme kapsamindaki iiriinlerin fiyatlar1 ise 1izlemeye tabidir.Geri 6denen tek
kaynakl iiriinlerin fiyatlari, tedavi degeri ve geri ddenen diger benzeri iiriinlerin fiyatlarina
gore makul seviyelerde tutulur Fiyat miistahzarin hali hazirda piyasaya siiriildiigii en fazla on

iilkede (talya ve Yunanistan hari¢) gecerli ortalama fiyat1 asmamalidir.
Hollanda

Hollanda’da recetesiz satilan ilaglar icin serbest fiyatlandirma, regeteli satilan ilaclar
i¢in ise fiyat kontrolii uygulanmaktadir. Fabrika satis bedelleri serbestce belirlenir, ancak yasa
geregi Saglik Bakanligi, maksimum depocu fiyatini tespit etme yetkisine sahiptir. ilaclar icin
izin verilen maksimum fiyat Belcika, Fransa, Almanya ve Ingiltere’de “mukayese edilebilir
tibbi iriinlerin” depocu fiyatinin agirliksiz ortalama bedelidir. “Mukayese edilebilir tibbi
tiriinler” ise ayn1 aktif madde, aym yitilik ve benzeri (mukayese edilebilir) farmasotik formda

olan (farmakolojik baglamda ayni, tedavi degeri esit) iiriinler olarak tanimlanmustir.
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Saglik Bakanligy, ilgili iirliniin fiyatinin “6ngoriilen Avrupa depocu fiyatindan™ daha
yiikksek bir seviyede belirlenmesi halinde, fiyatin sabit tutulmasi maksadiyla maksimum
eczane satig fiyatlarini belirleme yetkisine sahiptir. Uriiniin en azindan iki referans iilkede
piyasada bulunmasi gerekmektedir. Uriiniin belirlenen maksimum fiyattan daha yiiksek
bedellerle satis1 yasaktir (her ihlal icin 100,000-NLG para cezas1 uygulanir). Fiyatlar, referans
tilkelerde fiyat/kur orani degisikliklerini takiben her alt1 ayda bir gbzden gecirilir.

- Kar kontrolii uygulayan iilke

Ingiltere

Ingiltere’de hastanede kullanilan yeni ilaglar ve jenerik ilaclarin fiyatlar1 pazara ilk
veriliste serbestge iireticiler tarafindan belirlenir. Ulusal Saglik Sistemi (NHS)’e satilan tiim
markali tibbi miistahzarlarin kar marji kontrol edilir. NHS ye satigt yapilan markali tibbi
miistahzarlar i¢in firmalar piyasa fiyatlarin1 belirlemekte serbesttirler, ancak herhangi bir fiyat
artisina gitmeden Once gerekli onaylar1 almalar gerekir

Fiyat sistemi, ilac sanayi ve Ingiliz Hiikiimeti arasinda yapilan bir anlagsmaya
dayanmaktadir. Anlagsmanin amaci, ila¢ firmalarinin karlarim1 kontrol altina almaktir. Buna
gore, firmalara taninan kar orani firmalarin kullandiklar1 sermayenin geri doniis oranina gore
hesaplanmakta olup % 21'dir.

Donemsel olarak yapilan degerlendirmelerde; hiikiimetin sanayiciler ile yaptig
goriismeler sonucunda elde edilen bilgiler dogrultusunda, temel kar hedefini
gerceklestirememis firmalarin fiyat artisina gitmelerine, kar haddini asan firmalarin ise fiyat

indirimi uygulamalarina karar verilmektedir.
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2.3. Tiirk Ila¢ Sektorii
2.3.1. Tiirk ila¢ Sektoriindeki Genel Kavramlar®
2.3.1.1. Sektoriin Tanim

Sektorii tanimlamak gerekirse; ila¢ sanayii beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici,
koruyucu ve besleyici olarak kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli
kimyasal maddeleri farmasotik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara gore belirli
dozlarda basit veya bilesik farmasotik sekiller haline getiren ve seri olarak iireterek tedaviye

sunan bir sanayi dalidir.

2.3.1.2. Sektoriin Sanayi Simiflandirmasindaki Yeri

Imalat sanayiinin bir dal olan ila¢ sanayii UNIDO'nun Uluslarararasi Standart Iktisadi
Faaliyet Kollar1 Siniflandirmasinin Imalat Sanayi Boliimiinde 35 kod numarali kimya, petrol,
kauguk; komiir ve plastik iirlinleri sanayii boliimiiniin 352 diger kimyasal iiriinler ana

grubunda 3522 kod numarasiyla "ila¢ Sanayii" ad1 altinda gosterilmistir.

2.3.1.3. ilacin Tanim:

flac (Tibbi Farmasotik Uriin) insanlarda hastaliklardan korunma, tani, tedavi veya bir
fonksiyonun diizeltilmesi ya da insan yararina degistirilmesi i¢in kullanilan genellikle bir veya
birden fazla yardimci madde ile formiile edilmis etkin madde veya maddeleri iceren bitmis

dozaj seklidir.

2.3.1.4. ilacin Stmiflandirilmas:

Farmasétik Sekillere Gore Ilaclarin Suiflandirilmast

A. Kat1 flac Sekilleri
1. Tozlar
2. Graniiller
3. Mikropelletler

2 flag isverenleri Sendikas, ilac ve ila¢ Endiistrisi, Alas Basimevi, istanbul, 1984.
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4. Mikropartikiiller
5. Pastiller
6. Tabletler
- Kapsiz tabletler
- Kapl1 tabletler
- Efervesan tabletler
7. Drajeler
8. Kapsiiller
- Sert jelatin kapsiiller
- Yumusak jelatin kapsiiller

B. Sivi ilac Sekilleri
- Cozeltiler
- Aromatik sular
- Suruplar
- Posyonlar
- Eliksirler
- Kollutuvarlar
C. iki Fazh Sistemler
1. Siispansiyonlar
2. Emiilsiyonlar
3. Gliserol'ler
4. Linimentler
5. Musilajlar
D. Yar1 Kat ilac Sekilleri
1. Merhemler
2. Suppozituvarlar
3. Ovuller
4. Jeller
E. Aerosoller
1. Cozelti
2. Siispansiyon
3. Emiilsiyon
4. Yar1 kat1 sistemler
5. Kati sistemler
F. Parenteral Preparatlar
1. Enjeksiyon yolu ile verilenler

- Cozeltiler (tek doz, ¢cok doz, biiyiik hacim)

78



- Siispansiyon
- Emiilsiyon
- Kuru toz (yeniden yapilandirilmak icin)

2. implantlar, pelletler

G. Radyofarmasotikler
H. Kontrollu Salim Sistemleri
1.

© PN Lk W

Nano ve mikropartikiiller

Lipozomlar

Transdermal sistemler

Vajinal sistemler

Tabletler (Matriks, Sigsme kontrollii, Mukozaya yapisan)
Mini pompalar

Okiiler sistemler

Nasal sistemler

Bukkal sistemler

10. Rektal sistemler
I. Diger Preparatlar

1. GOz preparatlari

2. Kulak preparatlari

3. Burun preparatlari

I. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler

1. Flasterler

- Etkin madde igeren flasterler
- Etkin madde icermeyen flasterler
- Yakilar

2. Pansuman ve Cerrahi Malzemeler

Tedavi Gruplarina Gire llaclarn Suiflandirilmasi

A. Antibiyotikler Ve Diger Kemoterapotikler

1. Beta-laktam antibiyotikler: penisilinler, sefalosporinler, karbapenemler,
monobaktamlar

2. Makrolid ve linkozamid antibiyotikler
3. Tetrasiklinler

4. Amfenikoller

5. Aminoglikozidler

6. Antistafilokokal ilaglar

7. Antianaerobik ilaglar
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8. Polipeptid yapili antibiyotikler
9. Siilfonamidler, ko-trimoksazol ve trimetoprim
10. Fluorokinolonlar
11. Antifungaller
12. Antitiiberkiiloz ilaclar
13. Lepraya kars1 kullanilan ilaglar
14. Uriner infeksiyon tedavisine 6zgii ilaglar
15. Antiamibik ve diger antiprotozoal ilaglar
16. Antimalaryal ilaclar
17. Antihelmintik ilaclar
18. Ektoparazitlere kars1 kullanilan ilaclar
19. Antiviral ilaglar
20. Antiseptikler ve dezenfektanlar
21. Antineoplastik ilaclar
22. Immiinomodiilator ilaclar
B. Kalp-damar sistemi ilaclar:
1. Antihipertansif ilaglar
. Periferik vazodilatorler
. Antianjinal ilaglar
. Antiaritmik ilaglar
. Kalp yetmezligine kars1 kullanilan ilaglar
. Hipolipidemik ilaglar

N0 AW

Antitrombotik ilaglar: antikoagiilan ilaclar, antitrombositik ilaglar,
trombolitik ilaglar

8. Hemostatik ilaclar ve replasman icin kullanilan hemostatik kan iiriinleri
9. Plazma hacmim genisleten soliisyonlar, kan ve plazma iiriinleri
C. Su-tuz ve asit-baz dengesini etkileyen ilaclar ve Diiiretikler
D. Solunum sistemi ilaclar1
1. Antitusif ilaglar
2. Ekspektoran ilaglar
3. Siirfaktanlar
4. Bronkodilator ilaclar ve diger antiastmatik ilaglar
5. Oksijen ve diger tedavi gazlari
E. Santral sinir sistemini etkileyen ilaclar
1. Genel anestezikler
2. Lokal anestezikler
3. Noromiiskiiler bloke edici ilaglar
4. Santral etkili kas gevseticiler
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5. Hipnosedatifler
6. Noroleptik ilaclar
7. Antidepresan ve antimanik ilaglar
8. Narkotik analjezikler
9. Narkotik olmayan analjezikler (nonsteroidal antiinflamatuvar ilaclar)
10. Antiepileptik ilaglar
11. Parkinson hastaliinin ve diger hareket bozukluklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar
F. Endokrin Sistemi Etkileyen Ilaclar
1. Insiilin, oral antidiyabetik ilaclar ve digerleri
2. Kortikosteroidler, kortikosteroid antagonistleri ve ACTH
3. Tiroid ilaglari: tiroid hormonlari, antitiroid ila¢lar, tirotropin ve protirelin

4. Kalsiyotropik ilaglar: paratiroid hormonu, D vitamini, kalsitonin,
bifosfonatlar ve digerleri

5. Androjenler, anabolik steroidler ve antiandrojenik ilaglar
6. Estrojenler, projestinler ve antagonistleri ve hormonal kontraseptifler
7. Hipofiz ve hipotalamus hormonlari

G. Otakoidler ve Antihistaminikler

H. Vitaminler, Mineraller Ve Kombinasyonlari

I. Antianemik ilaclar

I. Sindirim sistemi ilaclar1
1. Peptik iilser tedavisinde kullanilan ilaglar

. Laksatif ve piirgatifler

. Antidiyareik ilaclar

. Antiemetik ilaglar

. Dijestanlar

. Koleretik ve kolagog ilaclar

~N N D B W

. Antispazmodikler
8. Antikolinesterazlar
J. Dermatolojik ilaclar
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2.3.2. Tiirk ilac Sektoriiniin Yapisal Analizi
2.3.2.1. Sektorde Faaliyet Gosteren Firmalar

llag sektoriinde 196 kurulus faaliyet gostermektedir (2001). Bu kuruluglardan Sosyal
Sigortalar Kurumu Ila¢ ve Tibbi Malzeme Sanayii Miiessesesi, MSB Ordu Ila¢ Fabrikasi

kamu sektoriine, digerleri 6zel sektore aittir.

Tiirk Ilag Sektorii'nde yerlesik iiretim yeri sayilari asagida verilmistir (Saglik
Bakanligy).

flac Uretim Yeri 1 84
Tibbi ve Cerrahi Malzeme Uretim Yeri - 45
Hammadde Uretim Yeri 212

flag sektoriinde faaliyet gosteren 35 yabanci sermayeli firmadan 8 adedinin,
tilkemizde iiretim tesisleri mevcuttur. Digerleri ilaglarini fason iiretimle, ve/veya ithal ederek

piyasaya vermektedirler.

Yerli sermayeli firmalarin toplam satiglar icindeki pay: (lisansh iiriinleri de dahil) %

49; yabanci sermayeli firmalarin pay1 ise % 51 olmustur (1998).%

flag sektoriinde yabanci sermayeli firma sayisinda 1984 yilindan sonra artis
kaydedilmigtir. Nitekim Servier 1986, Abbott 1987, Rhone Poulenc 1988, Wellcome 1989
yilinda faaliyete gecmis, Schering ve Knoll firmalarn da 1989 yilinda Birlesik Alman
firmasindan ayrilarak ayr1 birer pazarlama sirketi kurmuslar, Pasteur Merieux 1990, Fresenius
ilag 1990, UCB 1991, Novo Nordisc 1991, Alcon 1991, Zeneca 1992, Eli Lilly 1993, Merck
Sharp and Dohme 1993, Synthelabo 1993, Boehringer Ingelheim 1994, Bristol Myers &
Squibb 1994, Guerbet 1994, Schering Plough 1994, Pierre Fabre 1995 , Smith Kline Beecham
1995, Zeneca 1997, Fournier 1998., Serono 1998, Lundbek 1999 yilinda sektore girmislerdir.
Ayrica lilkemizde ayr1 ayn faaliyet gosteren, Glaxo ile Wellcome 1995 yilinda
GlaxoWellcome adiyla, Ciba ile Sandoz 1997 yilinda Novartis adiyla birleserek, yeni statiileri

icerisinde faaliyetlerine devam etmislerdir.

“{LAC, 100 Soru 101 Yant, ilac Endiistrisi isverenler Sendikasi, 2004, s. 1-5.
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Tablo 2.17. Tiirk ila¢ Sektorii’nde i1k 20 Kurulus-Paylar:

Yillar Pay (%)
1993 82.0
1994 84.5
1995 79.8
1996 78.9
1997 771
1998 75.5
1999 75.3
2000 72.3
2001 73.2
2002 74.3
Kaynak: I.E.I.S. Tiirkiye’de ila¢
2003

Tirk ilag Sanayi’nin biiyilk bir bolimii Marmara Bolgesi, Istanbul, Kocaeli,
Tekirdag’da yogunlagmistir. Bunun nedeni alt yapinin daha uygun olusu, ambalaj malzemeleri

ve teknik personelin teminindeki kolayliklar, ulagim ve iletisim imkanlaridir.

2.3.2.2. Tiirk ilac Sektorii Pazar1 ve Kapasite Kullanimm

Diger sektorlerden farkli olarak ila¢ sanayiinde ayn1 makinelerde, bilesimi birbirinden
farkli ¢cok sayida ilag¢ iiretilmektedir. Bir iiretimden digerine gecerken, GMP kurallar1 geregi
makinelerin temizlenmesi ve ambalaj hatlarinin bir onceki liretime ait malzeme kalmayacak
sekilde yeniden diizenlenmesi, liretimin ara safhalarindaki beklemeler, kalite kontrol sonuclari
alinmadan bir sonraki kademeye gecilememesi veya kontaminasyon riski nedeniyle bazi
makinelerin sadece belirli iiretimlere tahsis edilmesi Ornegin penisilin tiirevleri i¢in ayri,
sefalosporin tiirevleri i¢in ayri, baz1 hormonlar i¢in ayr1 bina, ayri alt yapi, ayr1 makinalar
kullanilmas1 zorunlulugu vardir. Bazen bir iiriin elde etmek i¢in ayni makinenin 2-3 defa
kullanilmasi (6rnek, liyofilize ampul, briket baski vs.) gibi nedenler pratik kapasitenin teorik
kapasiteden diisiik olmasina neden olmaktadir. Ila¢ endiistrisinde teorik kapasite ile pratik

kapasite birbirinden biiyiik 6l¢iide farklidir.

83



2.3.2.3. Tiirk ilac Sektoriinde Uretim
- Uretim yontemi teknolojisi
Tiirk ilag Sanayi’'nde Iyi Imalat Uygulamalari (GMP) Yonetmeligi 1984 yilindan

yiirtirliige girmistir. Giiniimiize kadar iiretim teknolojisini yenilemis, liretim makine parkini

ilkemiz ihtiyacinin iizerinde bir kapasiteye getirmistir.

Iag iiretiminde kullamlan teknolojiler, iiriiniin dzelligine ve iiretim miktarlarina bagh
olarak secilmektedir. Ornegin, iiriine 6zel gelistirilmis, geleneksel graniilasyon ve tablet baski
teknikleri kullanildig: gibi, yeni gelistirilmis "intensive mixer" graniilasyon veya direkt baski
yontemi ile karigim hazirlanip bilgisayar kontrollii tablet baski makineleri de kullanilmaktadir.
Genellikle tartim, graniilasyon ve ambalaj hatlarinda son teknolojiler, tablet , baski ve

kaplama hatlarinda ise dnemli 0l¢iide son teknolojiler kullanilmaktadir.

Ila¢ sektoriinde Avrupa iilkelerinde oldugu gibi, iilkemizde de uluslararasi norm ve
standartlar uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartlarinin uluslararasi diizeyde olmasi
gerekli ve zorunlu bir 6n kosuldur44.

- Uretim (Miistahsar ilag)

Tiirk Tla¢ Sektorii’nde yillar itibariyle birim kutu iiretimi Tablo 2.18’de verilmektedir.

Yasanan ekonomik kriz (1994 yilinda) iiretimde kutu bazinda % 13 diisiise neden
olmustur. 1994/1995 arasinda % 17, 1995/1996 arasinda % 5.5, 1996/1997 arasinda % 6.2 ve

1997/1998 arasinda ise % 4’liik tinite (kutu) bazinda iiretim artislar1 gerceklesmistir.

4 Tiirkiye’de flac, 2003, ilac Endiistrisi isverenler Sendikast, s. 6.
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Tablo 2.18. Tiirk ila¢ Endiistrisinde Uretim

Yillar Hammadde (ton) Kutu
(adet)
9.632 674.446.100
9.151 721.657.327
8.807 775.922.204
10.735 791.223.349
9.042 692.754.183
12.646 810.669.000
11.083 840.999.132
8.860 885.341.459
7.076 922.912.131
5.552 1.005.420.472
4.980 1.094.000.000
4.382 952.383.128
3.909 969.000.000

Tablo 2.19. Tiirkiyede ve Diger Ulkelerde ilac Sayisi ve Sunus Bicimleri

Ulkeler ilac Sayisi Bngl:;lljzri
9.651 34.858
5.490 6.502
4.340 7.650
7.014 15.118
5.760 11.882
5.430 9.139
6.651 21.849
9.173 16.909
3.316 6.549

Kaynak: IEIS Tiirkiye’de ilag 2003.




Tablo 2.20. Tedavi Gruplaria Gére Ila¢ Kullanim Oranlar1 (Kutu)

Tedavi Grubu (%)

18.1
12.3
11.0
8.4
6.4
5.3
5.2
6.1
4.5
4.3
3.7
1.7
1.6
1.2
1.1
1.0
1.2
0.7
6.4

Kaynak: IMS Health Tiirkiye

2.3.2.4. Tiirk lac Sektoriinde istihdam

Tiirk ilag Sektorii’nde istihdam, Grafik 7’de verilmektedir. Bu verilere gore 1980-1990
arasinda gerceklesen % 22 istihdam artisina ek olarak1990-1994 arasinda isttihdamda %?21° lik
bir artis izlenmektedir.1994-1998 arasinda ise istihdamda % 31 oranminda bir artig

gozlenmektedir. 1980-1998 arasinda % 95°lik toplam artis gerceklesmistir.

Tiirkiye ila¢ sanayiinin son 19 yilda istihdamda % 95, yiiksek egitim gormiis personel

oraninda ise 2.5 kat artig saglamasi onemli bir gelisme olarak degerlendirilmistir.
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Grafik 2.7. Tiirk ilac Endiistrisinde istihdam

25,000
20,000
15,000
10,000

5,000

Tiirk ilag Sektoriinde istihdam

1980 1990 1995 2000 2001 2002
Yillar

Kaynak: LE.LS. Tiirkiye’de Ilag¢ 1980-2003.
Tablo 2.21. ilac Endiistrisinde Istihdam

Meslek Gruplari Kisi Sayisi

212
347
478
615
793
846
1.035
1.255
1.600
2.338
3.366
3.969
4.695
21.549

Not: Sektérde calisan personel sayisi 10 yilda % 68
artarak 2002 yilinda 21.549 kisiye ulagsmaktadir. ilag
endustrisinde calisanlarin % 5’i yiiksek égrenim
goérmustir.
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Meslek gruplan agisindan degerlendirme yapildiginda sektoriin bir onemli 6zelligi
goriilmektedir. Yiiksek egitim almis personel orani diger endiistri sektorlerinden daha

yiiksektir. 1998 yili itibariyle yiiksek tahsilli personel oran1 % 54 diizeyindedir.

1995-1998 arasinda sektorde calisan gruplar icinde teknik personel sayis1 % 61,
ekonomist sayist % 29, ¢cogunlugu pazarlama/satis boliimlerine ait olmak lizere idari personel
% 38 artmistir. Teknisyen sayisinda % 43, kalifiye is¢i sayisinda % 16, diiz is¢i sayisinda %
12°1ik bir artis yasanmustir. Veriler sektoriin yiiksek teknolojiye ve otomasyona doniik bir

istthdam yapisina sahip oldugunu gostermektedir.
Sonu¢ olarak ileri iilkeler ila¢ endiistrisinde karsilasilan duruma benzer sekilde

ilkemizde de ila¢ sektoriinde yiiksek teknolojiye uyum saglayacak yiiksek egitim gormiis

personel istihdami artmakta ve buna bagh teknik bilgi diizeyi yiikselmektedir®.

2.3.2.5. Tiirk lac Sektoriinde Dis Ticaret
Tiirk Ilag Sektoriinde 1994-1998 arasinda dis ticaret rejiminde gergeklesen

degisiklikler; hammadde gereksiniminin % 85’°ini ve pazara verilen beseri ilaclarin % 18.5’ini

ithal yoluyla saglanmasi nedeniyle sektorii 6nemli ol¢iide etkilemistir.

Ithalat rejimi ile ilgili sektorii etkileyen baslica degisiklikler (1993-1999):

e Ithalatta fiyat kontrolii kaldirilmistir.

® 1.1.1993’den itibaren giimriik vergisine ilaveten alinan D.F.I.F. (Destekleme ve Fiyat
Istikrar Fonu), ulastirma altyap1 ve belediye, resmi ve damga vergisi kaldirilmustir.

e 1993’den 1995 sonuna kadar AB ve EFTA iilkelerinden yapilan ithalatta G.V. (Glimriik
Vergisi) ve konut fonunda biiyiik 6l¢iide muafiyet saglanmis, ancak baz iiriinlerde belirli
oranlarda uygulama devam etmistir. AB ve EFTA dis1 diger lilkelerden yapilan ithalatta
her iki vergi tiirii daha yiiksek oranlarda uygulanmstir.

e 1.1.1996’dan itibaren AB ve EFTA ve diger iilkelerden yapilan ithalatta G.V. ve konut

fonu uygulamasi ilaglarda kaldirilmastir.

% Tiirkiye’de lac, 2003, ila¢ Endiistrisi isverenler Sendikasi, s. 8-9.
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e {thalattan KDV ve KKDF (Kaynak Kullanimi Destekleme Fonu) alinmasi devam etmistir.

1990-1995 arasinda % 6
01.01.1996-22.07.1996 arasinda % 0
27.07.1996-01.01.1999 arasinda % 6
01.01.1999’dan sonra % 3

oraninda KKDF uygulanmustir.

¢ Dis ticarette standardizasyon rejimi karart 10.04.1995°den itibaren yiiriirliige girmis, TSE
standartlar1 kapsamindaki triinlerin kontrollar: ilgili kurumlarca yapilmaya baslanmistir.

TS-ISO-9000 belgesine sahip firmalar bu kontroldan muaf tutulmustur.
Thracatta ise;

¢ Belirlenen oranlarda dogrudan ihracat tesvik primleri 1992 yilindan itibaren yiiriirlikkten
kaldirilmustir.
lag sektoriiniin gerceklestirdigi yapisal degisimin paralelinde dis ticarette Snemli
boyutta gelisme olmustur (1985/86). 1980'de dis ticaret hacmi 96.6 milyon ABD dolar1 iken
1985'de % 68 artis ile 162.2 milyon ABD dolarina ulagsmistir. 1990 yilinda 6nemli bir sigrama
ile 1985 diizeyinin 2.5 katina ¢ikan dig ticaret hacmi 560 milyon ABD dolarina ulagsmigtir.

Tiirkiye’de 1990-1998 yillar1 arasinda gergeklesen niifus artisi, saglik hizmetlerinin
yayginlasmast ve saglik sigortasina tabi olanlarin artmasi sonucu mamul ilag {iretim ve
tilketiminin iilkede artisina paralel olarak ila¢ etkin ve yardimci maddelerinin ve iilkemizde

iiretilmeyen mamul ilaglarin ithalatinda da artislar yasanmistir*.
- Ithalat

Mamul Ilac Ithalan

Ulkemizde ila¢ endiistrisi biitiin gelismis iilkelerde oldugu gibi baz iiriinleri bitmis
halde ithal etmektedir. Bu ilaglarin i¢inde, ¢cok yeni ve yiiksek teknoloji gerektiren, DNA

teknolojisi ile iiretilen preparatlar, implante edilen ilaglar, yeni ilag tasiyici sistemler (6rnegin

% fla¢ Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkimma Plam, Ankara, 2001, s.17-18.
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TTS), asilar, kan faktorleri, baz1 kontrollii salim sistemine sahip olan ilaglar, insiilin, kanser

ilaglari, baz1 hormonlar, radioniiklidler bazi oftalmik preparatlar ve antidotlar yer almaktadir.

Ancak Gilimriik Birligi sonrasinda, Saglik Bakanligi'nin ila¢ ithalatinda daha liberal
davranmasi ve Tarim Bakanligi tarafindan verilen ithal izinleri nedeniyle iilkemizde iiretilen
bazi iirlinlerin (6rne8in multivitamin preparatlari, analjezikler vs) benzerlerinin de ithal
edildigi ve mamul ila¢ ithalat hacminin giderek arttigi gdzlenmektedir. 1990-2002 yillart
mamul ila¢ ithalati miktar ve deger olarak Grafik 2.8.’de verilmektedir. 1990 yilinda 33
milyon kutu ila¢ ithalati 1998 yilinda % 91 artisla 63 milyon kutuya ulagmistir. Deger olarak
1990’de 83.856 milyon dolarlik mamul ilag ithalat1 2002’de 842 milyon dolara yilikselmistir.

llac Uretiminde Kullamilan Baslangic Maddeleri Ithalat:

Mamul ilag iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler yaninda ilag hammadde
tiretiminde kullanilan ara maddeler de dahil olmak tizere 1990-2002 yillar1 arasinda yapilan

hammadde ithalat1 % 226 artis géstermistir‘”.

Grafik 2.8. ilac Uretiminde Kullamlan Etkin, Ara ve Yardimc1 Madde ithalati (ABD$)

2,000,000+
1,500,000+
g
© 1,000,000+
X
500,000+
0,
1990 1995 2000 2001 2002
O Hammadde | 386,257 | 47,701 | 828,000 | 836,000 | 874,000
B Mamul ilagc | 83,856 | 46,662 | 683,000 698,000 842,000
OToplam 470,114 | 94,363 |1,511,00/1,534,00(1,716,00

47 Tiirkiye’de ilac, 2003, ila¢ Endiistrisi isverenler Sendikas, s. 21.
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- Thracat

Dis pazarlara acilmak ve bu pazarlarda bagsarili olmak icin gerekli alt yapiya sahip olan
Tiirk Ilag Endiistrisi maalesef 1989 yilinda o6zellikle eski Sovyetler Birligi, Iran, Irak
pazarlarinda yakaladig ihracat performansini 1991 Korfez Harekati sonrasi yillarda devam
ettirememis, son yillarda mamul ila¢ ve ila¢ hammadde toplam ihracati 100 milyon ABD $
civarinda seyretmistir. Mevcut potansiyelin degerlendirilebilmesi i¢in endiistrimizin

desteklenmesine ve bu desteklerin siireklilik gdstermesine ihtiya¢ duyulmaktadir.

Mamul Ilac Thracan

Ihracatta 80’1i yillarin sonunda yasanan hizli cikis son yillarda duragan bir konuma
gelmistir.

llac hammaddesi ve mamul ila¢ ihracati yaptigimiz Irak’a Korfez Savasi nedeniyle
uygulanan ambargo sonucu 7. plan doneminde ihracat yapilamamistir. Ancak 20 Nisan 1996
tarihinde BM yetkilileri ile Irak Hiikiimeti arasinda saglanan mutabakat dogrultusunda Irak’a
ilk 6 aylik siire i¢in 2 milyar ABD $ degerinde petrol ihracati karsiliginda gida iiriinleri, ilag,

tibbi malzeme ihracati imkan1 dogmustur.

210 milyon dolarlik ilag ve tibbi malzeme alimina izin veren bu kararin
yayinlanmasindan sonra iki iilke arasindaki ticaretin yeniden gelistirilmesi ve sozkonusu
ihtiya¢ maddelerinin Tiirkiye’den temini amaciyla Dis Ticaret Miistesarligi’nin ilgili sektor
temsilcilerinden olusan bir Ticaret Heyetiyle Irak’a diizenledigi gezi programina ilag
tireticileri de katilmiglar ve Irak Saglik Bakanlhig: yetkilileriyle temaslar yapmislardir. Ayrica

ilag firmalar1 26-29 Agustos 1996 tarihlerinde gerceklesen fuara da katilmiglardir.

Petrol Boru hattinin agilmasindan sonra konu yogun bir sekilde giindeme gelmis ve
Irak’in alimlan baglamistir. Ancak gerek uluslararasi diizeyde yasanan yogun rekabet, gerekse
firmalarin ruhsat dosyalarinda goriilen bazi eksiklikler nedeniyle ruhsat alimlarinin gecikmesi
sonucu, ilk 6 aylik siirede beklenen ihracat diizeyine maalesef ulagilamamustir.

90’l1 yillarin baslarinda iran, Eski Sovyetler Birligi ve B.D.T.’ye gergeklestirilen
mamul ilag ve hammadde ihracatinda; Eximbank kredilerinin devam etmemesi ve
ruhsatlandirmada yasanan bazi problemler nedeniyle beklenen gelisme olmamis, ihracatta

duragan bir donem yasanmustir.
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Ulkemizin cografi ve stratejik konumu ve ekonomik yapist yaminda Tiirk ilag
Endiistrisinin ulastig1 teknik seviye, bilgi ve tecriibe birikimi, iiretim imkanlari endiistrimizin

onemli ihracat seviyelerine ulasabilmesini saglayacak alt yapimn varligini gostermektedir®.

Potansivel pazarlar ve dzellikleri

Tiirk ila¢ endiistrisinin yillar boyunca gelistirerek ortaya cikardigi alt yapinin varhig
yaninda bazi pazarlarda goriilen potansiyel talep endiistrimiz i¢in degerlendirilmesi gereken

bir imkan olarak dikkat cekmektedir.

Mesela, Dogu Blokunun ¢okmesiyle ortaya ¢ikan boslugun, sistem yoklugunun ve
organizasyon bozuklugunun 10 yili bulan siirede hala yeterli seviyede diizeltilememesi Orta
Avrupa iilkeleri, Rusya Federasyonu ve Orta Asya iilkelerini Tiirk Ilag Endiistrisi icin hedef
pazarlar durumuna getirmistir. Ornegin, eski Sovyet Cumhuriyetlerinin yillik ilac ihtiyaci
yaklastk ABD$ 6 milyardir. Bunun sadece ABD$ 1 milyarlik kismu yerli iiretimle
saglanmaktadir. Bu pazarlardan daha kiiciik olmakla beraber, tiiketimlerinin ¢ok biiyiik bir

kismuni ithalat yoluyla karsilayan Orta Dogu ve Kuzey Afrika iilkeleri de ilging pazarlardir.

Gerekli baz1 teknik ve dokiimantasyon calismalarinin tamamlanmasi ile bati iilkeleri
firmalar1 ve pazarlari icin fason iiretim yapilarak mevcud kapasitenin degerlendirebilmesi de

imkan dahilindedir.

Tiirkiye'de patent mevzuatinin sagladigi olanaklardan yararlamlarak AB iilkelerinde
iiriin patenti korumasi siiresince yapilamayan patentli iiriiniin jenerik versiyonunun gelistirme
calismalarn iilkemizde yapilabilir. Bu olanakla, bazi bat1 iilkeleri i¢in ila¢ gelistirme hizmetleri

yurdumuzda yiiriitiilebilir.

Yukarida belirtilen hedef pazarlarin en 6nemli 6zelligi i¢inde bulunduklar1 finansman
sikintilaridir. Ozellikle eski Dogu Bloku iilkeleri, gesitli sebeplerle degerlendiremedikleri
kaynaklarina ragmen, 6nemli derecede finansman ve serbest doviz sikintis1 i¢indedirler. Bu
ilkelere biiyiik capl satislarin gerceklestirilebilmesi i¢in hemen hemen tek ¢6ziim finansman
yardimi olacaktir. Bu problem asilabildigi takdirde pazarda mevcut olan ve karsilanamayan

talep Onemli ihracat imkanlar1 saglayacaktir. Nitekim 1989 yilinda bu tip imkanlarin

 Tiirkiye’de flag, 2003, ila¢ Endiistrisi isverenler Sendikast, s. 20.

92



saglanmas1 ile Tiirk ila¢ endiistrisinin ihracati onemli seviyelere (ABD$ 141 milyon)

ulagmistir.

Bir diger 6nemli husus da ilacin 6zelligine baglidir. Bilindigi gibi bir ilacin bir pazara
girebilmesi, o pazarda belli seviyelere ulasan satis1 yakalamasi, yillar siiren ruhsatlandirma ve
tanittm c¢alismalarin1  gerektirmektedir. Sadece ruhsatlandirma islemlerinin 2 yil siirdiigi
tilkeler vardir. Bu yiizden kalici bir ihracat pazari ve ihracat seviyesi yakalayabilmek icin

sektoriin ¢aligmalarinin siirekli olmasi gerekmektedir.
- Oneriler

Tiirk ila¢ endiistrisi globallesen, teknik kurallarin giderek arttigi ve bu kurallara uyma
maliyetinin yiikseldigi, rekabetin giiclestigi dis pazarlarda basarili olabilmek icin hem teknik,
hem de pazarlama yatirimlari, harcamalar1 yapmak, bu yatirnmlar1 ve harcamalar1 devam

ettirmek zorundadir.

Ancak, Tiirkiye'deki fiyat sistemindeki problemler, i¢ tiiketimde yiiksek KDV oranlari,
dagitim kanallarinda son yillarda karsilasilan iflaslar gibi i¢ pazarda yasanilan problemler
Tiirk ila¢ endiistrisinin karliligin1 engellemektedir. Dis pazarlar i¢in gerekli olan yatirnm ve
harcamalar1 yapabilmek ise ancak firmalarin kar ederek bu isler icin fon olusturmalar: ile
miimkiin olur. Finansal agidan giicsiiz firmalarin yiiksek rekabet ortaminda basarili olmalari
beklenemez. Bu yiizden her seyden once Tiirk Ila¢ Endiistrisinin mali yapisinn
giiclenebilmesi saglanmalidir. Bu amacla; mevcut potansiyelin degerlendirilerek ilac

endiistrisinin desteklenmesi ve bu desteklerin siirekli olmasina ihtiya¢ vardir.

e Eximbank kredilerinin artirilmasi, faizlerinin makul seviyelere indirilmesi, kredi i¢in
istenen teminat ve ipoteklerin makul diizeye ¢ekilmesi, kredilerin verilmesinde belirli
kriterlerin uygulanmasi, biirokrasinin sadelestirilmesi, bankanin daha fonksiyonel hale
getirilmesi saglanmalidir.

e Yiiksek siibvansiyonlarla Cin, Hindistan, Giiney Kore ve diger iilkelerden ithal edilen
ilac hammaddelerine antidamping tedbirleri uygulanmalidir. Uretimlerinin GMP
kurallarina uygun olup olmadigi mahallinde Saglik Bakanligi’nca denetlenmelidir.

o fhracat sigortasinin kurumsallastirilmasi igin, sistem yerlesinceye kadar riski yiiksek

olan iilkelere yapilan ihracat, gerekirse devlet tarafindan sigortalanmalidir.
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e Tiirk ilag iirlinlerinin dis satiminin artmasi tanitim faaliyetlerinin artmasina (diinya

fuarlarina, kongrelerine katilim vb.) 6nemli Olciide baglidir. Sektor negatif karlilig

nedeniyle bu faaliyetlere fon ayiramamaktadir. Bu konuda desteklenmelidir.

Grafik 2.9. ilag Uretiminde Kullamlan Etkin, Ara ve Yardimcit Madde ihracat1 (ABD$)

200,000+
150,000
g
© 100,000+
X
50,000+
0,
1990 1995 2000 2001 2002
OHammadde | 23,029 | 47,701 | 69,000 | 72,000 | 78,000
B Mamul llac | 66,815 | 46,662 | 71,000 | 77,000 | 79,000
OToplam 89,844 | 94,363 | 140,000 | 149,000 | 157,000

Grafik 2.10. Tiirk ila¢ Endiistrisinde Thracatin ithalati Karsilama Oram (%)

Kaynak: Tiirkiye’de flag, 2003, Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikast, s. 22.
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Kaynak: Tiirkiye’de flag, 2003, Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikast, s. 22.
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2.3.2.6. Tiirk lac Sektoriinde Yatirim

Tiirkiye ilac Endiistrisi 1984 yilinda uygulamaya giren yasal diizenlemeler ve

getirilen tesvikler sayesinde yatirimlarinda onemli atilimlar yaparak 1998 sonuna kadar

toplam 749 Milyon $ tutarinda yatirnm gerceklestirmistir (¢evre yatirimlart harig). Ancak

GMP kurallar geregi diinyadaki teknolojik gelismeyi yakindan izlemek ve siirekli uygulamak

zorunda olan Ila¢ Endiistrisinin yatinmlarinda, asagidaki Grafik 2.11°den goriilecegi gibi

1991 yilindan beri azalma yasanmustir . Bu durumun baglica nedeni endiistrinin son 6 yilda

stirekli zarar etmesi sonucu yatirimlarina yeterli kaynak ayiramamasidir.

Teknolojisi hizla degisen ilag sektoriinde rekabet giiciiniin korunmasi ve artirtlmast,

hizmetin iist diizeyde verilebilmesi icin yatirimlarin belirli bir diizeyde devam etmesi

zorunludur. Yillik yatirnmlarin 100-150 milyon dolar diizeyinde gerceklesmesi gerektigi

hesaplanmistir. Ancak bu seviyeye 1991 yilindan sonra ulagilamamustir.

Grafik 2.11. Tirk ilag Endiistrisinde Yatirinmlar (TL)
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Kaynak: Ila¢ Sanayi Ozel htisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani, Ankara, 2001, s.70.
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Yabanci Sermaye yatirumlart:

1950’11 yillardan sonra c¢ok uluslu firmalar Tiirkiye pazarina girerek, yatirimlarini
Istanbul-Kocaeli illerinde gerceklestirmislerdir. Bu firmalar cogunlukla kendi buluslar1 olan
etkin maddeleri ana firmadan getirerek mamul ila¢ sekline doniistiirmiisler ve
pazarlamiglardir. Tiirkiye’de yatinm yapmayan bazi cok uluslu firmalar lisans anlagmasi
yaparak yerli firmalar tarafindan {iretilen iriinlerini Tiirkiye pazarina sunmay:r tercih
etmislerdir.

Sektorel bazda yatirimlarin tesvik edildigi 1980’11 yillarda yatinmlarin tahditli
uygulandig illerde ilag yatirrmlart oncelikle tesvik edilecek yatinm konulari arasinda yer
almig, yerli firmalar yaninda yabanci firmalar da bu imkani degerlendirerek komple yeni
yatirrmlar yapmislardir. Yoresel bazda yatirimlarin tesvik edildigi 1994-1998 yillar arasinda

ise mevcut yatirimlarini tevsi etmisler, modernizasyona gitmislerdir.

Bugiin, Tiirkiye’de iiretim yapan 8 adet yabanci sermayeli ila¢ firmas1 mevcuttur. Bu
sirketlerin tiimiiniin yabanci ortagi ¢ok uluslu sirketler olup bu firmalar tesvik mevzuatinin

elverdigi ol¢iide yatirrmlarini gelistirmislerdir.

2.3.2.7. Tiirk lac Sektoriinde Ruhsatlandirma

Mevcut Durum
Avrupa Birligi mevzuatina uyum c¢alismalar ¢ercevesinde hazirlanan ve 2 Mart 1996
tarthinde yiiriirliige giren Ruhsatlandirma YoOnetmeligi geregi ruhsat dosyalarinda istenen
bilgi ve belgeler biiyiik oOlciide Avrupa Birligi ruhsat dosyalariyla uyumlu hale getirilmis,
ayrica ilaglarin stabilitesi konusunda AB ve ICH'in kriterlerine gore bir Rehber hazirlanarak
1996 yil1 bagindan itibaren yiiriirliige konmustur.
Firmalar 1996 yili Mart ayindan itibaren ruhsat bagvurularin1 yeni diizenlemelere uygun
olarak yapmaktadirlar. Tablo 2.22’de 1993-1998 donemi icinde yapilan ruhsat bagvurulart ve

degerlendirme sonuclari verilmektedir:
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Tablo 2.22. 1993-1998 Dénemi icinde Yapilan Ruhsat Basvurular

YIL BASVURU SAYiISI VERILEN RUHSAT SAYISI
771 447 (37yeni molekiil)
1015 497 (49 yeni molekiil)
840 507 (39 yeni molekiil)
852 425 (28 yeni molekiil)
742 488 (27 yeni molekiil)
661 421 (24 yeni molekiil)

Kaynak: [lag Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani, Ankara, 2001, 5.72.

1998 yilinda ruhsatlandirilan 24 yeni iiriiniin 18’1 ithal (30 farmasotik sekil ve yitilikte) 6’s1
yerli iiretimdir (11 farmasotik sekil ve yitilikte )

2 Mart 1996 tarihli Ruhsatlandirma Yonetmeligi, biiylik olciide Avrupa Birligi'nin
ruhsatlandirma  prosediiriinii  diizenleyen 65/65/EEC sayili direktifi ve 2309 sayili

regulasyonuna uyumlu hale getirilmis olmakla beraber, asagidaki farkliliklar gozlenmektedir:

. Yonetmeligin 13.maddesi AB mevzuatina uygun degildir. 65/65/EEC sayili direktifte
bir ilacin ruhsatlandirilma kriterleri olarak etki, giivenirlik ve kalite uygunlugu esas alinmakta,
bu 3 kritere uygun ruhsat bagvurularinin bagka hicbir nedenle reddedilemeyecegi kurala
baglanmaktadir. Oysa ruhsatlandirma yonetmeliginde kalite, etkinlik ve giivenirlik

2

kriterlerinin yamisira ” ticarete sunulmasinda fayda bulunmasi ve fiyatinin uygun olmasi”
kriterleri yer almaktadir. Bu kriterler AB mevzuatiyla celismektedir.

. AB'de ilaglarin ambalaj bilgilerini diizenleyen 92/27/EEC sayili direktif ilag
ambalajlar icine konan prospektiislerin hastaya yonelik olarak hazirlanmasini 6ngérmektedir.
Uye iilkeler sozkonusu direktifin yayinlanmasindan sonra mevzuatlarinda gerekli degisikligi
yapmis durumdadir. Bizde prospektiisler hastaya degil hekime yonelik bilgiler icermektedir.
Bu da uyum saglamamizi gerektiren onemli farkliliklardan birisidir. Saghk Bakanligi bu
konuda gerekli caligmayr tamamlamistir. 2000 yili i¢inde ilgili kilavuzun yayinlanmasi
beklenmektedir.

. Yonetmelikte bir diger farklilik Farmakovijilans konusundadir. 2309 sayili AB
regulasyonu lriinleri Ozellikle advers etkiler acisindan gozetim altinda tutmak icin bilgi

toplamak ve toplanan bilgileri bilimsel olarak degerlendirmek iizere iiye iilkelerin bir

Farmakovijilans sistemi kurmalarimi 6ngormektedir. Ruhsat sahibinin siirekli olarak
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farmakovijilanstan sorumlu bir kalifiye eleman bulundurmasi, ciddi advers etki siiphesi
uyandirabilecek her bilgiyi kaydetmesi ve derhal ve en gec 15 giin icinde saglik otoritesine
bildirmesi gerekmektedir. Ayrica ilacin ruhsat alimindan itibaren ilk 2 yil i¢inde her 6 ayda
bir, takibeden 3 yil icinde de yilda bir tiim advers etki siiphesi olabilecek kayitlart saglik
otoritesine sunmasi zorunlulugu mevcuttur. Regulasyon yetkili saglik otoritelerini de doktorlar
ve diger saglik personelini advers reaksiyonlar1 bildirime tesvik edecek onlemleri almakla ve
advers etki siiphelerini saglik otoritesine ve ruhsat sahibine bildirmekle yiikiimli kilmaktadir.
Tiirkiye'de Advers Ila¢ Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi 1986 yilinda kurulmus
olmasina ragmen Ruhsatlandirma  YoOnetmeliginde farmakovijilansa iliskin  AB
regulasyonunda oldugu gibi ayrintili bir diizenleme 6ngoriillmemistir. Sadece 28. maddenin
(h) bendinde ruhsat sahibinin sorumluluklar1 arasinda ilacin piyasaya verilmesinden sonra
emniyet ve kalite yoniinden izlenmesi seklinde yer almakta, ayrint1 verilmemektedir. Ancak
Saglik Bakanlig1 bu konuda da 1999 yili i¢inde gerekli ¢aligmay1 yapmis durumdadir. 2000
yil1 icinde yeni yonetmeligin yayinlanmasi beklenilmektedir.

. Tiirkiye'de ruhsatlandirma oncesi yapilan Numune analizlerinin Avrupa Birligi’'nde
“Merkezi Sistem”de sadece CPMP 'nin gerekli gordiigii durumlarda yapilmasi, her basvuruda
zorunluluk olmamasi1 durumu da bir diger farkliliktir.Diger sistemlerde ise sadece Belcika,
Italya, Liiksemburg, Ispanya, Hollanda ve Portekiz'de ruhsat basvurusunda numune de
gonderilmekte diger iiye iilkelerde ise gonderilmemektedir.

. AB regulasyonu ruhsatlandirmanin tiim asamalarim1 zamanla sinirlamis durumdadir.
Tiirkiye'de ise endiistrinin her firsatta dile getirdigi gibi ruhsatlandirmanin safhalarinda zaman
siirt mevcut degildir ve endiistrinin ilacini ne zaman pazara verebilecegi gibi ¢ok 6nemli bir
konuda belirsizlik yasanmaktadir.

. Bir diger fark AB'de Ruhsatlandirma dosyasinda yeralan Eksper Raporlari’dir.
79/319/EEC sayili direktifin 2.maddesi bagvuru dosyasinin kimyasal farmasotik ve biyolojik
dokiimanlar, farmakotoksikolojik dokiimanlar ve klinik dokiimanlardan olusan 3 boliimiine ait
dosyada eksper raporu bulunmasini ©Ongormektedir. Eksper raporu iiriiniin, insan ve
hayvanlarda yapilan arastirmalara iliskin kritik bir degerlendirmesini ve degerlendirmeye
iliskin biitiin bulgular1 kapsamaktadir. lyi hazirlanmis eksper raporlarmin AB ruhsatlandirma

sisteminde yetkili otoritelerin dosyalar1 degerlendirmedeki yiikiinii azaltmasi ve bagvurularla
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ilgili islemleri hizlandirmasi acgisindan 6nemli bir yeri vardir. Tiirkiye'deki Ruhsatlandirma

Yonetmeliginde dosyalarda eksper raporu bulunmasi zorunlulugu bulunmamaktadir.

2.3.2.8. Tiirk lac Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri

Sanayi, aragtirma kurumlar1 ve iiniversiteler, bilim ve teknolojiyi ekonomik faydaya
dondiirebilme becerisine bagli yeni iiriin iiretebilme (innovasyon), yeni prosesler tasarlama,
yeni sistemler ve yeni toplumsal hizmetler iiretebilmeyi basarabilmelidir. Goriildiigii gibi
burada anahtar kelime INNOVASYON'dur.

Bilimsel ve teknolojik faaliyetlerin iilkelerin kalkinmasindaki 6nemi son derece artmis
olup GSYH'dan bu tiir faaliyetlere ayrilan pay giiniimiizde bir gelismislik gostergesi olarak
algilanmaktadir. Sekil 2.12°de goriilecegi sekilde iilkemiz Ar-Ge harcamalar1 agisindan diger
gelismis iilkelerin ¢ok gerisinde yer almaktadir.

1996 yili verilerine gore Ar-Ge harcamalarinin GSYH icindeki payr Japonya ve
ABD'de % 2.5-3, Fransa ve Almanya'da % 2-2.5, Italya, Avusturya, Kanada'da % 1-1.5,
Yunanistan, Ispanya, Portekiz'de % 0.6-0.9 iken Tiirkiye'de % 0.45 olmustur.

Grafik 2.12. Tiirk ilaq Endiistrisinde AR-GE Harcamasi (%)

AR-GE Harcamasi/GSYiH (%), 1996

24
2.5 29 2.3

(@]
a4)]
<

Almanya
Avusturya
Fransa
ispanya
italya
Kanada
Yunanistan
Turkiye

Kaynak: [la¢ Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani, Ankara, 2001, s.74.
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Tiirkiye mevcut imkanlarini, sadece bilim icin arastirma yapmaya yoneltmek yerine
ulusal innovasyon yetenegini hizla gelistirecek aragtirmalara oncelik vermek zorundadir.
Diger bir deyisle, yapilan akademik caligmalarin sanayide uygulanabilirligi, ekonomiye katma

deger katmas1 beklenmektedir.

Universitelerimizde olusmus olan bilimsel potansiyelin 6zel kuruluslar ile karsilikli
etkilesim ve isbirligi icinde bu yone kanalize edilmesi ve Ar-Ge'ye ayrilan kamu ve 6zel

kaynaklarin arttirllmasi kaginilmaz bir gerekliliktir.

flag endiistrisinde, bir tibbi iiriiniin etkin maddesinin kesfedilip, farmasétik iiriin olarak
piyasaya verilmesi yaklasik 10-12 y1l almaktadir. Yapilan harcamalarin maliyeti 1976 yilinda
54 milyon $ iken 1997 yilinda bu rakam 500 milyon Euro'ya ulagmustir.

Yaklagik 10.000 molekiilden bir veya ikisinin ila¢ olarak ruhsatlanabilme ve pazara

sunulabilme sans1 vardir.
[lac arastirma-gelistirme faaliyetlerinde 2 temel riskten soz edilebilir:

e Arastirmanin kendisinden kaynaklanan belirsizlik; gelistirilen kimyasal madde daha
ileri aragtirmalar i¢in uygun bulunmayabilir veya teknik belirsizlik s6z konusu olabilir ki,
burada da klinik arastirmalar safhasinda basarisiz sonuglar nedeniyle pazarlama izni
alamayabilir.

e Finansal risk; ilacin pazarlama siirecinde arastirma donemi  giderlerinin
karsilanamayisini icerir.

- Yayilabilir risk; arastirma yapan firma ayni1 anda bir¢ok maddeyi arastirma-gelistirme
programina alir ve piyasada basarili olabilecek iiriin ¢ikma olasiliginin artmasindan yola
cikarak riski dagitir.

- Yayimaz risk; arastirmayr yiriiten firmanin sermayesinden belirli bir para her yil
aragtirma siiresince baglanmaktadir. Bu, ancak basarili satislara ulasabildigi zaman ortadan

kaldirilabilir bir risk konumundadir.

Ruhsat alinabilen yeni bir ilacin ancak patent korumasi donemi siiresince firmanin
bekledigi nakit akisini saglayabilmesi miimkiin oldugundan, ilacin biiylik pazarlara miimkiin

olan en kisa siirede girmesi ¢cok onemlidir.

Ciinkii, ila¢ firmalarimin ayakta kalabilmesi birkac iirliniin (bazen tek bir {iriin)

karliligina ve aymi zamanda yeni tibbi iirlinler {izerindeki patent portfoylerinin diizenli

100



yenilenmesine baghdir. Biitiinlesmeyi hedefledigimiz AB'nin ila¢ firmalar1t Ar-Ge'ye 1998
yilinda 14.500 milyon EURO harcamistir. Bu toplam satiglarinin % 15'idir ve bu tiim sanayii

dallar1 arasinda en yiiksek Ar-Ge/ciro oranidir.

Tiirkiye Ilac Sektoriinde Ar-Ge

Ulkemizde;

e Tlac endiistrisinde arastirma faaliyetlerinin yukarida belirtildigi gibi cok yiiksek
harcamalar gerektirmesi,

e Endiistride kar oranlarinin ¢ok diisiik (son alt1 y1l zararla kapanmustir.) olmasi sebebiyle
arastirmaya kaynak ayrilamamasi,

¢ Endiistrinin aragtirma icin gerekli meslek ihtisas gruplarina ve teknolojik donanima
biitiiniiyle sahip olmayist,

e Yeterli tegvik alamamasi nedenleriyle;

temel arastirma yapilmamakta, ancak formiil gelistirme ve adaptasyon caligmalarina kaynak

ayrilabilmektedir.

Ayrica, gelismis iilkelerde diger alanlarda tesvik olmamasina karsin ila¢ Endiistrisinin
Ar-Ge faaliyetleri tesvik edilmekte ve cesitli projelerle desteklenmektedir. Ulkemizde temel
aragtirmanin  gerceklesmesi c¢ok kisa vadede miimkiin goriilmemekle birlikte, Ar-Ge

faaliyetlerine bir an once baglanmasi dis rekabet acisindan biiyiik nem arzetmektedir.

Endiistrinin Ar-Ge yatirimlarina kaynak ayirabilmesinin temel kosulu fiyatlandirmanin
endiistrinin  gelismesini ve rekabet¢i konumunu kuvvetlendirmesini saglayacak diizene
kavusturulmas: ve istikrarli bir sekilde uygulanmasidir. Yeni ila¢ arastirmasi yapilan iilkelerde
firmalarin cirolarinin % 15’1 Ar-G’ye tahsis edilirken, kar sinirlamast % 15 olan iilkemizde bu
kar seviyesine hicbir yilda ulasilamadigi dikkate alindiginda Ar-Ge igin gereken fonlarin
olusturulamamasinin nedeni ortaya ¢cikmaktadir. Ayrica sektor, AB iilkelerinde oldugu gibi
uluslararasi kurallara uygun cesitli tesvik tedbirleri ile desteklenmeli, bunun yaninda sektor de

uluslararasi projelerden yararlanmaya baglamalidir

Bu arada son yillardaki, 6zellikle kiiresellesme baglamindaki, yeni gelismelere paralel
olarak, genel saglik politikas1 ¢ercevesi i¢inde, pazardaki giiclii biiylime ve yeniden yapilanma

planlar1 benimsenirse saglik sigortasina biiylik yatirimlar yapilacak olmasi nedeniyle, gelecek
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biitiin olarak ila¢ endiistrisi i¢in iimit verici goriinmekle birlikte, tablo ¢cok uluslu sirketler icin

ozellikle parlaktir.

TRIPS ve AB ile Guimriik Birligi cercevesinde mallarin serbest dolagiminin tesviki
yoniindeki gelismeler, ithalata getirilen sinirlamalarin gevsemesi, ithal ilaglar i¢in fiyatlarin
giincel olarak belirlenmesi ve Tiirkiye'de pazarlama sirketlerini kuran cok uluslu firma
sayisinin artmastyla, mamul ila¢ ithalatinda dramatik bir artis olmus ve ithal ilaglarin pay1
1990'da toplam pazarin % 5.8' iken 1998’de % 18.5'ine yiikselmistir.' Bu yeni trend yerli ilag
sirketlerini, lisans anlagsmalarinin da ¢oOziilmesiyle, giderek jenerik ila¢ {lreticisi durumuna

sokacaktir.

Jenerik ila¢ ruhsatlarinin biyoesdegerlik kosuluna dayandirilmas: ve bu kuralin geriye
doniik olarak ve ¢ok kisa bir zaman dilimi icerisinde uygulanacak olmasi, ticari acidan bir

diger olumsuzluktur ve yerli ilag iireticilerine 6nemli bir mali yiik getirmistir.

Biyoesdegerlik ¢calismalarinin bir iiretici firmada yapilmasi isin dogasina ve verimlilik
ilkesine uygun diismediginden, firmalar {istii bir diizeyde bu konuda uzmanlagmis,
biyoanalitik ve klinik birimlerden olusan sdzlesmeli arastirma kurulusu seklinde yapilanma
esastir. Tiirk Eczacilar Vakfi ve IKEV (flag ve Kimya Endiistrisi Arastirma Gelistirme
Vakfi)nmin konu ile ilgili girisimleri ve ileride ortaya c¢ikacak benzeri girisimler belirtilen
yaklagima uyan olumlu gelismelerdir. Bu girisimler sadece rutin bir hizmet ¢alismasi olarak
degil, fakat aym1 zamanda arastirma ve gelistirme etkinligi olarak kabul edilip kendini
destekler duruma gelene kadar belirli bir siire Ar-Ge tesvikleri ile desteklenmelidir.

Halen Tirkiye'de biyoesdegerlik ¢alismalar1 yapilabilecek Subat/2000’de faaliyete
gecen tek bir merkez mevcuttur. Ote yandan bu durum, ¢ok uluslu firmalar agisindan, orijinal

iriinleri i¢in daha az rekabet anlamina gelen oldukg¢a avantajli bir gelismedir.

Universitelerimiz de uluslararas1 diizeyde bilime katkida bulunabilmelerine karsin
heniiz teknoloji iiretebilme asamasmna ulagsmanuslardir. Universitelerde ilag sektoriinde
uygulamaya doniik Ar-Ge yapilmamaktadir. Universitelerimizin ilgili fakiilte ve birimleri de
sanayi-liniversite igbirligi yoniinden bilin¢lendirilmelidir.

Universite-ilag sanayi isbirligi baslica asagidaki konularda saglanabilir:

i) Sentez ve dogal kaynakli etkin madde gelistirme

ii) Preklinik aragtirmalar, rutin tarama, degerlendirme testleri ve modelleri
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gelistirme
iii) Klinik ilag denemeleri
iv) Formiilasyon gelistirme
v) Proses gelistirme
vi) Biyoteknolojik arastirmalar

Yeni bir molekiil bulunup onun tiim fazlariyla yillarca siiren kapsamli aragtirma ve
denemelerinin yapilmasi, global ila¢ pazarinda biiyiik paya sahip destekleyici innovatif
firmalarin ©Onderliginde ¢ok cepheli ve cok uluslu bir arastirma etkinligi seklinde
gerceklestirilmektedir. Boyle bir girisim heniiz sozkonusu olamayacagina gore, Tiirkiye nin
preklinik ve klinik aragtirma olanaklarinin gelistirilerek basta iiniversitedekiler olmak iizere
arastirma yapabilen kuruluslarimizin bu konuda uluslararasi alanda aranan bir partner

durumuna getirilmesi amaclanmalidir.

Bu alandaki kapasitenin ve ekspertizin genisletilmesi ve giincel standartlara uygun
hale getirilmesi gelismis iilkelerdeki innovatif sekilde calisan iiretici ve arastirici
kuruluslarin fonlarinin  Tiirkiye’ye c¢ekilmesini saglayabilir ve O©nemli bir kaynak
olusturabilir. Ayn1 zamanda yurti¢inde gelistirilecek {iriin ve formiilasyonlarin biyomedikal
incelemeleri icin rantabl calisan bir kaynak olusturabilir. Uretici firmalarin kendi
sorunlarim1 ¢dzmeye yonelik bireysel Ar-Ge etkinlikleri i¢in yetismis personel saglama

bakimindan da yarari olabilir.

Sonug olarak, innovasyondan yoksun bir sanayiinin uluslararasi alanda yarismasi
olas1 degildir. Ulusal innovasyon yetenegi, yeni teknolojileri 6ziimleyip kullanabilme, tiim
bunlarin kaynagini olusturan bilimi iiretebilme yetenegine sahip olan ulusal yapinin
olusturulabilmesiyle kazanmilmaktadir. Dolayisiyla, planlanacak akademik caligmalarda,
sonuglarinin sanayi ve/veya toplum i¢in uygulanabilir nitelikte, ekonomiye art1 deger katan
calismalara oncelik verilmesi yagamsal onem tagimaktadir.

Bu baglamda, iiniversite ile sanayii bir araya getirecek bir yapilanma modeli
gelistirilmeli, ortak dili kullanmalar1 saglanarak iki tarafin giivenini arttiracak hak ve
menfaatlerini koruyacak girisimlerde bulunulmali, ortak projeler iiretilip bu projelere i¢ ve

dis kaynak saglamanin yollar1 aranmalidir.
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Yerli firmalarin olusturacaklari ortak Ar-Ge kuruluslart ve/veya yatirnmlart ve

caligmalart tesvik edilmelidir.
Ar-Ge Yardum

Tiirk Sanayii'nde Arastirma-Gelistirme faaliyetlerinin artmasim1 hedefleyen Para
Kredi ve Koordinasyon Kurulumun Ar-Ge yardimina iligkin karari, 1 Haziran 1995
tarihinde yiiriirliige girmistir. Sanayinin Ar-Ge yeteneginin olugmasinda bir ara¢ olmasi
hedeflenen Ar-Ge proje yardim uygulamasi, arastirma, iiriin gelistirme ve iiretim
yontemlerinin gelistirilmesine yonelik hizmet veren kuruluslar ile yazilim gelistirmeye
yonelik hizmet veren kuruluslart kapsamaktadir. Gercek kisiler tarafindan yapilan Ar-Ge

caligmalar1 s6z konusu kapsamin disindadir.

Uygulamanin yayginlastirilmasi, ozendiriciliginin arttirtlmasi ve tesvigin maddi
desteginin daha anlamli noktalara cekilebilmesi i¢in Ar-Ge yardimina iliskin Teblig'de
yapilan degisiklikler 4 Kasim 1998 tarthli Resmi Gazete'de yayinlanarak yiiriirliige
girmistir. Yeni Teblig'de su degisiklikler yer almaktadir.

+» Destek oran tavani % 50'den, ek desteklerle beraber % 60'a yiikseltilmistir.

¢ Personel harcamalarmma uygulanacak destek oran1 biiyiik isletmelerde % 60,
KOBT'lerde % 75, teknoparklarda % 90 olmak iizere artirtlmagtir.

< Yurti¢ci Ar-Ge kuruluslarindan Ar-Ge hizmeti satin alinmasindan kaynaklanan destek
oranindaki artis % 10'dan % 30'a cikartilmistir.

¢ Cevreye duyarl teknolojiler oncelikli alan olarak tanimlanmistir.

« Tirk Patent Enstitiisii'nden alinacak patent, faydali model ve endiistriyel tasarim tescili
ile ilgili giderler Ar-Ge kapsamina alinmistir.

¢ Uluslararas1 projelerin proje siiresi boyunca % 50 temel destekleme oram ile
desteklenmesi maddesi eklenmistir.

« Sanayi kuruluglariyla birlikte uluslararas: projelere katilan iiniversite ve/veya arastirma
kurumlar1 harcamalarinin herbir proje 6zelinde 100.000 $'1 asmamak iizere tamaminin
desteklenmesi maddesi eklenmistir.

% Birden cok sanayi kurulusunun TTTGV ve/veya TUBITAK ile kurduklan sirketlerin
Ar-Ge faaliyetlerine iliskin giderlerinin % 60 oraninda yardimdan yararlandirilmasi

maddesi eklenmistir.

104



Yukarida belirtilen tesviklere ilaveten sektore 0zgii Ar-Ge tesviklerinin de yonetim ve
sanayl tarafindan birlikte belirlenerek uygulamaya konulmas: yerli ve yabanci Ar-Ge

yatirimlarimin 8. BYKP déneminde dikkat ¢eken bir boyuta ulasmasini saglayabilir®.

2.3.2.9. Tiirk ilac Sektoriinde Beseri Ila¢c Denetim Sistemi

Saglik Bakanligi Denetimleri

Piyasaya verilen ilaglarda Saglik Bakanligi'nca yapilan denetimler, hatali bulunan ilag
oraninin diinya ortalamasinin yaris1 seviyesinde oldugunu gostermektedir. Tablo 2.23’de

1990 yilindan sonra yapilan piyasa kotrollerinin sonuglar1 goriilmektedir.

Tablo 2.23. Saghk Bakanhgi'nca Yapilan Denetimler Ve Hatali Bulunan ila¢ Oranlan

YIL ANALIZ UYGUN RED % HATA
868 827 41 4,6
890 851 39 4,4
851 823 28 3,3
712 683 29 4.0
648 612 36 5,5
476 445 31 6,3
435 403 32 7,3
398 384 14 3,5
571 544 27 4,7

Kaynak :Saglik Bakanlhig ilac ve Eczacilik Genel Midiirligu

Saglik Bakanligi'min ilag iiretim yerlerinde yaptigi denetimlerin sonuclar1 ise Tablo 2.24’de

verilmektedir.

# fla¢ Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkimma Plam, Ankara, 2001, s.74-81.
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Tablo 2.24. Saghk Bakanlhigi'mn ilac Uretim Yerlerinde Yaptig1 Denetimlerin Sonuclari

YIL DENETIM KISMEN KAPATILAN KAPATILAN
197 5 18
63 3
67 4
88 4
81 4
100 3 21
137 - 13
40 -
173 1 9
Kaynak :Saglik Bakanligi ila¢ ve Eczacilik Genel Miid(irliigii

Uretici firmalarda yapilan GMP denetimlerinde;

e Teftisler sirasinda biitiin firmalara ayn1 kriterlerin uygulanmayist,

e c¢-GMP olarak (current-GMP) ifade edilen diinyada yenilenen yorumlarin ve
uygulamalarin denetim elemanlarinca yakindan takip edilememesi  veya kurallarin
yanlis yorumlanmast,

e Teftisler icin bir giincel kilavuz olmamasi, gibi sorunlar yaganmaktadir.

Sadece yurti¢inde ve yurtdisinda ila¢ ve ilag hammaddeleri iiretim yerlerinin GMP
teftisleriyle gorevlendirilecek, iyi diizeyde yabanci dil bilen, tercihan ilag endiistrisinde
tretim ve/veya kalite kontrolda en az 3 ila 5 yil deneyim kazanmis bir miifettis grubu

olusturularak, i¢ ve dis egitimlerle, amaca yonelik yetistirilmeleri gerekmektedir.

Boyle bir kadro dis tilkelerde de Tiirkiye'ye sayginlik kazandiracak ve teftislerin
karsilikli taninmasi anlagmalarina Tiirkiye’'nin katilmas: olanag artacaktir. Bu durumda
ihracatta 6nemli bir engel ortadan kalkacaktir.

Uluslararasi teftislerin karsilikli taninmasi ¢alismalar1 6zellikle AB, ABD arasinda
yogunlagsmakta olup; ama¢ anlagsmaya taraf iilkelerden birisi digerine farmasotik iiriin ithrag¢
etmek istediginde iiretim yerinde, o iilkenin saglik otoritesi tarafindan yapilacak teftisin diger

ithalatc1 iilke tarafindan kendi miifettislerince yapilmis teftis gibi aynen kabul edilmesinin
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saglanmasidir. Benzer bir organizasyon 1970 yilindan beri PIC (Pharmaceutical Inspection

Convention) semsiyesi altinda yiiriitiilmektedir.

Farmasotik Uriinlerin Imalatina Iliskin Teftislerin Karsilikli Taninmas: Anlasmasi
adim tasiyan ve daha sonraki yillarda fla¢ Teftis Anlasmasi (PIC) olarak adi kisaltilan bu
anlasma, 1970 yilimin Ekim aymnda 10 EFTA iilkesi tarafindan (Avusturya, Danimarka,
Finlandiya, Ingiltere, isveg, Isvigre, [zlanda, Liechtenstein, Norveg ve Portekiz) imzalanmig
ve yiirirliige girmistir. PIC; sadece EFTA iilkeleri ile smirli olmayip gelismis teftis
sistemlerine sahip diger iilkelere de acik bir anlagsmadir. Nitekim daha sonra Almanya,
Avustralya, Belcika, Fransa, Irlanda, italya, Macaristan ve Romanya anlagmaya taraf
olmuslardir. Hollanda anlasmaya katilma siirecindedir. Cekoslovakya, Giiney Afrika,
Japonya, Polonya ve Tiirkiye’de iiye olmak i¢in bagvuruda bulunmustur. Ancak 1988 yilinda
bagvurulmus olmasma ragmen Tiirkiye PIC (flag Teftis Anlasmasina) heniiz tam iiye

olamamastir.

Tiirkiye’nin ilagta rekabet giiciinii arttirmasinin en onemli unsurlarindan biri; Saglik
Bakanligi’nin ilag iireticilerinde yapacag: teftislerin ve ilag iireticilerine verecegi sertifikalarin
(GMP Sertifikast vb.) diger iilkelerin saglik otoritelerince kabule sayan goriilmesinin
saglanmasidir. Bunun i¢in PIC ve/veya Avrupa Teftis Birligi tesebbiisleri icinde Tiirkiye nin

en kisa siirede yer almasi gerceklesmelidir™’.

Sahte ve Ruhsatsiz Haclar

Gelismekte olan iilkelerin bir boliimiinde oldugu gibi iilkemizde de normal yollarla
ithal edilmemis (kacak) ilaclar 6zellikle yasal olmayan yerlerde (semt pazarlari, acik pazarlar,

ilag satis1 yetkisi olmayan diikkanlar vb.) tiiketiciye sunulmaktadir.

Bu ilaclar ruhsatlandirilmadigr gibi hi¢bir kontrole tabi olmadiklart da bilinmektedir.
Bu iiriinler arasinda taklit ve/veya sahte ilaclarin ve iilkemizde satis1 yasak ilaglarin da
bulunmas1 olasiligr yiiksektir. Taklit ve sahte ilaclarin tehkikeleri biiylik olup, zehirli

maddeler, etkisiz maddeler icerebilmektedir.

5 fla¢ Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Planmi, Ankara, 2001, 5.82.
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Haiti’de 30 cocuk, Nijerya’da 109 cocuk icinde dietilen glikol (antifriz maddesi)
bulundugu saptanan sahte ates diisiiriicii suruplar nedeniyle yasamlarini yitirmislerdir. Saghk
Bakanligi’nin ve kolluk kuvvetlerinin kontrol ve denetim sistemlerini kuvvetlendirmesi ve
ceza yasalarmnin bu konularda caydirici hiikiimlerle donatilmasi gerekmektedir. DSO’niin ilag
emniyeti yetkililerinin ifadelerine gore, “teftis ve kontrol sisteminin yetersiz oldugu bir

ilkede pazarda sahte ila¢ bulunmas: biiyiik olasiliktir.”

2.3.2.10. Tiirk ila¢ Sektoriinde Ilaclarin Simiflandiriimasi

Bilim ve teknolojiniin hizla gelismesiyle ila¢ ve tedavi hizmetlerindeki yenilikler,
ortalama yasam siiresini gelismis iilkelerde 78’e ¢ikarirken, saglik harcamalarinda da 6nemli
artislar getirmistir.

Giintimiizde biitiin iilkelerin saglik alanindaki en énemli sorunlarinin basinda saglik

harcamalarindaki artislar gelmektedir.

Hiikiimetler artan harcamalar1 rasyonel hale getirmek icin careler aramaya
yonelmektedir. Bu nedenlerle, 1970°li yillardan itibaren “self medikasyon” yani kendi
kendini tedavi kavrami giderek onem kazanmistir. Hiikiimetler bireylerin kendi sagliklari
konusunda daha fazla sorumluluk almalarini, giinliik hayatta siklikla rastlanan basit
rahatsizliklari, eczacinin da yardimiyla, kendi kendine tedavi ederek hastanelerin ve
hekimlerin yiikiinii azaltmalarini tesvik etmekte ve bu konudaki gerekli yasal diizenlemeleri

yapmaktadirlar.

Avrupa Birligi de iilkeler arasindaki mevzuat farkliliklarin1 gidermek ve ilaglarin

rasyonel kullanilmalarin1 saglamak amaciyla 31 Mart 1992 tarihinde 4 direktif yaymlamistir.

Bunlar:

- llaclarin siniflandirilmasi (Council Directive 92/26/EEC)
- laclarin tanitilmasi (Council Directive 92/28/EEC)
- llaclarin ambalajlar1 ve etiketleme (Council Directive 92/27/EEC)
- laclarin dagitimn (Council Directive 92/25/EEC)

konularini diizenlemektedir.

92/26/EEC sayil direktif ilaclari;
- Doktor recetesine tabi tibbi iiriinler,
- Doktor recetesine tabi olmayan tibbi iiriinler,
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olmak {iizere iki sinifa ayirmakta ve yetkili makamlarca ruhsatlandirma safthasinda ilacin ait

oldugu grubun belirtilmesini zorunlu tutmaktadir.

Receteli ilaclarda ise;

a- Yenilenebilen veya yenilenemeyen receteye tabi tibbi iiriinler,
b- Ozel doktor recetesine tabi iiriinler,
c- Sadece belirli 6zel alanlarda kullanilan tibbi receteye tabi iiriinler,

olarak alt gruplar 6ngormektedir.

Sozkonusu direktifin 3. Maddesinde tibbi iiriinlerin doktor regetesine tabi olmasini
gerektiren kriterler belirlenmekte ve bu kriterleri tasimayan iiriinler recetesiz iiriinler olarak

tanimlanmaktadir (madde 4).

Tiirkiye’de 2 Mart 1996°da yiiriirliige giren Ruhsatlandirma Yonetmeligi, ilaclarin
ruhsatlandirma asamasinda veya ruhsat yenilemelerinde recgeteli veya recetesiz olarak

siniflandirilmasini dngdrmektedir.

Ulkemizde pazara sunulan ilaglarin bilyiik cogunlugu receteyle satilmasi gereken
ilaglar kapsamindadir. Ancak pratikte uyusturucu ve psikotrop sinifi disindaki ilaglarin hemen

tiimii eczanelerden recetesiz olarak satin alinabilmektedir.

Saglik Bakanligi’nin 92/26/EEC direktifi ile uyumlu olarak hazirladigi yonetmelik
taslagi ve Resmi Gazete’de yayinlanacak ilag listeleri ile receteli ilaclar ve recete tiirleri

yeniden tanimlanmis olacaktir.
Ulkemizde ilaglarin tiiketiciye ulagsmasinda yillardir yasanan durum rasyonel ilag

kullanimini da olumsuz etkileyen faktorlerden biridir.

Receteli ilaglarin regete tiirlerine tam uyum icinde ve ancak recete karsiliginda
hastaya ulastirilmasi disiplinine uyulmasi sorunun bir bolimiinii ¢ozecektir. Diger boliimde
ise recetesiz satilabilecek ilaclara ait diizenlemelerin iilkemizde de tiim unsurlari ile ve AB ile

uyum i¢inde yiiriirliige girmesi yer almaktadir.

- Recetesiz Ilaclar

Tanmim olarak recgetesiz ilaglar, giinliikk hayatta sikca rastlanan basit rahatsizliklarin
giderilmesi i¢in, hekim miidahalesi olmaksizin, gerektiginde sadece eczacinin tavsiyesiyle
kullanilmasinda tibbi sakinca olmayan, kisa bir siire kullanilmak {izere giivenli ve belirtilen

endikasyonlar i¢in etkili olduklar1 kabul edilmis ilaglardir.
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Bir ilacin recetesiz satilabilmesi i¢in ilacin etki ve yan etkilerinin, onerilen kullanim
dozu ve siiresinin, tatbik seklinin, uzun yillar kullanim1 sonucu elde edilen bigi ve bulgularin
uzmanlarca degerlendirilmesi ve bu degerlendirme sonucuna gore doktor tavsiyesi olmadan

kullanilip kullanilamayacagina karar verilmesi gerekir.

AB’de Uygulama

Genellikle soguk alginligi, oksiiriik ilaglari, agr1 kesiciler, sindirim ilaglari, vitamin ve
mineral preparatlar, laksatifler gibi ila¢ gruplarini kapsayan recetesiz ilaclarin toplam ilag¢
satislar icindeki pay1 ¢esitli Avrupa iilkeleri arasinda farklilik gostermektedir. Regetesiz ilag
satiglar1 paymin en yiiksek oldugu iilkeler Isvigre (% 38), Almanya (% 35), Fransa (%
32), Ingiltere (% 29) olarak siralanmaktadur.

Dagitim kanali acisindan incelendiginde ise recetesiz ilaclarin dagitiminin biiyiik
cogunlukla eczaneden yapildig1 goriilmektedir. Avrupa’da 14 iilkeden Avusturya, Belgika,
Finlandiya, Fransa, Italya, Norveg, Portekiz, Ispanya, Isve¢’te olmak iizere 9 iilkede recetesiz
ilaclarin dagitimi sadece eczanelerden yapilmakta 5 iilkede (Almanya, Irlanda, Hollanda,
Isvec ve Ingiltere’de) kisith sayida bazi regetesiz ilaclarin eczane disinda (drugstore vb.)

satilmasina izin verilmektedir.

fla¢ endiistrisinin sorumluluklarinin basinda ilaglarin etik kurallara uygun olarak
tanitilmas1 ve ilgili kesimlerin dogru ve tarafsiz sekilde bilgilendirilerek rasyonel ilag

kullanimina katkida bulunulmasi gelmektedir.

Recetesiz ilaglarin tanittimi dogrudan dogruya topluma yonelik yapildigindan receteli
ilaglarin tanmitimindan daha farkli kurallara tabi olmak zorundadir. Burada esas amac halkin
kullanacag ilaglarla ilgili olarak dogru sekilde bilgilendirilmesi, toplumun saglik bilincinin

yiikseltilmesidir.

Nitekim entegre olmay1 hedefledigimiz AB iilkelerinde de tanitim hem iilkelerin
ulusal mevzuatiyla hem de birligin 31 Mart 1992 tarith ve 92/28/EEC sayili direktifiyle
kurallara baglanmis durumdadir. Uye iilkeler ulusal mevzuatlarinda gerekli degisiklikleri
yaparak bu direktifin hiikiimlerini uygulamaya gecirmislerdir.

Ayrica Avrupa Regetesiz Ilag Ureticileri Birligi’nin yayimladig1 prensiplere (code) de

goniillii olarak uymaktadirlar.
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Biitiin iilkelerde hekim tarafindan receteye yazilan baz1 “recetesiz satilabilen ilaclarin”
bedelleri sosyal giivenlik kurumlar tarafindan 6denmektedir. Ancak bedellerinin 6deniyor
olmas1 Belgika, Finlandiya, Fransa, Almanya, Hollanda, Norvec, isveg ve Ingiltere’de ilacin
reklamini etkilemezken, Fransa, Portekiz, Ispanya, Isvec, Irlanda, italya’da bedelleri 6denen

recetesiz ilaglarin halka reklami yapilamamaktadir.

Recetesiz ilaglarin tamitim materyali biitiin iilkelerde kontrola tabidir. Bu kontrol
endiistrinin  bagli bulundugu Birliklerin biinyesinde oto kontrol seklinde veya resmi

otoritelerin kontrolu seklinde veya her ikisi bir arada yapilmaktadir.

Ornegin, Avusturya, Finlandiya, Almanya, Irlanda, Hollanda ve Ingiltere’de oto
kontrol uygulanirken, Belgika, Fransa, italya, Portekiz, ispanya’da devlet kontrolu, Norveg,

Isveg, Isvicre’de ise her iki kontrol birlikte uygulanmaktadir.

Recetesiz ilaglarin rasyonel kullaniminda ambalaj bilgilerinin Onemi biiyiiktiir.
AB’nin ilaclarin ambalaj ve etiketleme kurallarini diizenleyen 92/27/EEC sayili direktifi,
biitiin ila¢ ambalajlarinda hastaya yonelik hazirlanmis prospektiisii zorunlu tutmaktadir.
Hastaya yonelik prospektiis, 0zellikle recetesiz kullanilacak ilaglarda ¢cok Onemli bir bilgi
aktarim aracidir. Bu bilginin tiikketicinin anlayabileceg@i bir anlatim diliyle, ilacin
endikasyonlarinin, etki ve yan etkilerinin hastay1 gereksiz endise ve panige sevketmeyecek
sekilde verilmesi, kullanim bilgileri i¢in gerektiginde piktogram ve semboller kullanilmasi
biiylik onem tasimaktadir.

AB’ye iiye iilkeler bu direktife uyum saglamak icin gerekli diizenlemeleri
yapmuslardir. Bazi iilkelerde eskiden beri zaten bu uygulama mevcut oldugundan uyum
hemen saglanmistir. Ingiltere gibi prospektiis zorunlulugu bulunmuyan iilkeler de belirli bir
takvim cercevesinde tiim ilaglarda bu uygulamaya gecme ¢alisamalarin yiiriitmektedirler.

Recetesiz ilaglarin fiyatlar1 sadece Avusturya, Belgika ve Portekizde kontrola tabidir.

Diger 12 iilkede ise iireticiler tarafindan tamamen serbestce belirlenmektedir.

Ulkemizde Uygulama

Ulkemizde regetesiz ilaclarla ilgili VII. plan donemindeki uygulamalar 6zetlenecek

olursa:

Saglik Bakanligr 27 Nisan 1996 tarihinde yayinladigi bir yonetmelik ile recetesiz

olarak satilmasina izin verilen ilaglarin topluma yonelik tanitimlarina izin vermistir.
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Bu diizenleme:

Ek Madde-1- Diiriistliikk, gerceklik, kanmtlanabilirlik, gecerlik, giivenilirlik ve ferdin
zarardan korunmasi prensiplerine uygun olmasi, tanitim ve reklam numunelerinin Saglik
Bakanligi’'ndan onay almasi kosuluyla recetesiz satilmasina izin verilen miistahzarlarin

topluma yonelik tanittmlarinin yapilabilmesi,

Ek Madde-2- Tiiketiciyi aldatic1 ve yaniltici tanitim ve reklamlardan korumak, yanlis
kullanimi engellemek, recetesiz olarak satilabilen ilaglarin bilgili ve bilingli kullanilmasina
yonelik strateji ve planlar gelistirmek, tanitim ilkelerini belirlemek ve bu konularda Bakanliga
goriis vermekle yetkili olmak iizere Saglik Bakanligi biinyesinde bir “Damigma Kurulu”

olusturulmasi,
hiikiimlerini icermekte idi.

Ancak Tiirk Eczacilar Birligi’nin bagvurusu sonucu agilan davada Danistay yiiriitmeyi
durdurma karart almistir. Bu nedenle 27 Nisan 1996’da yayinlanan yonetmelikten sonra
recetesiz ilaglarla ilgili mevzuata iliskin herhangi bir gelisme kaydedilmemistir.

Saglik Bakanhig 2 Mart 1996°da yiiriirlige giren Ruhsatlandirma Yonetmeligi'ne
dayanarak bircok yeni ila¢ basvurusu ile piyasada bunlar ile ayni kategorideki ilaglarin
ruhsatlarin1 “recetesiz ilag” statiisiine cevirmistir. Ancak recetesiz iiriinler ile ilgili tanitim,
fiyatlandirma, ruhsatlandirma, ambalaj bilgileri gibi diger temel uygulamalar hayata
gecirilmemis oldugundan, Regeteli ilaclar ile Regetesiz Ilaglarin aym uygulamalara tabi
tutulmasityla uyum saglamayi hedefledigimiz AB iilkelerinden ¢ok farkli bir tablo ortaya

cikmaktadir.
Tiim Avrupa iilkelerinde oldugu gibi iilkemizde de “recetesiz ilaglar” kategorisi i¢in:

Piyasadaki ilaglarin simiflandirilmast,

Fiyatlandirmada serbestlik,

Belli kosullarda geri 6deme uygulamasina tabi olmast,

Tanmitim yonetmeliginin yliriirliige girmesi ve bu ilaglar i¢in tanitim ilkelerinin
belirlenmesi,

* Ambalaj bilgilerinin yeniden diizenlenmesi,

ile ilgili mevzuatin yetkili makamlarca ivedi diizenlenmesi ve uygulamaya es zamanl olarak

konulmas1 gerekmektedir.
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2.3.2.11. Tiirk ilac Sektoriinde Klinik Arastirmalarla ilgili Diizenlemeler

flacin toplum saghgindaki onemli rolii nedeniyle ilaclarla ilgili olarak insanlar ve
deney hayvanlan iizerinde yapilan gerek klinik oncesi gerekse klinik arastirmalarin uygun
yerlerde ve bilimsel ve etik kurallara uygun sekilde yapilmasi, degerlendirilmesi ve

yorumlanmasi ¢ok biiyiik onem tasimaktadir.

Saglik Bakanlig1 bu konudaki uluslararasi standartlar1 ve kurallar1 yasama gecirmek
lizere 29.1 1993 tarihinde * ila¢ Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik” ve 27.5.1994 tarihinde
“Farmasotik  Miistahzarlarin  Biyoyararlamm ve Biyoesdegerliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik”leri yayinlayarak, klinik aragtirmalari diizenleyen esaslari

belirlemistir.

Daha sonra Bakanhigin 29 Aralik 1995 tarih ve 81748 sayili genelgesi ekinde lyi
Klinik Uygulamalar1 (GCP) ve lyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu (GLP) yayinlanarak
yiirtirliige girmistir.

flag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik uyarmca iki yillik gorev siiresi icin

olusturulan etik kurul, ¢alismalarina ilk olarak, Kasim 1993’de baglamistir.

Saghk Bakanligi 1999 yili sonunda Ilag Aragtirmalari Hakkinda Yonetmelikte
degisiklik yapmak iizere caligmalara baslamistir. Yeni yonetmeligin 2000 yilinin ilk yarisinda

yayinlanmas1 beklenmektedir.

2.3.2.12. Tiirk ilac Sektoriinde Farmakovijilans

“Farmakovijilans” kisaca ila¢ giivenligi izleme ve degerlendirme c¢aligmalarini
tanimlamaktadir. Sistemin amaci ruhsatlanmis veya ruhsatlanacak ilaglarin neden oldugu yan
etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi, toplanmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi,
ilgililer arasinda iletisimin olusturulmasi ve gerekli onlemlerin alinmasin1 saglamak iizere

ongoriilen ilke, esas ve yontemleri belirlemek ve yiiriitiilmesini saglamaktir.

Farmakovijilans konusunda {la¢ iireticilerine , Saghk Bakanligi'na ve saglik

personeline 6nemli gorev ve sorumluluklar diismektedir. Kisaca 6zetlenirse:

Saglik Bakanligi: Kendisine ulasan tiim ila¢ giivenligi bilgisini degerlendirerek, gerekli

onlemleri almak, bildirimleri yapan kisileri ve kurumlart gizli tutmak, halk saglig1 acisindan,
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gerekli Onlemlerin en kisa zamanda alinmasimi saglayabilmek icin Bakanlik ile Saglik
Personeli ve Ilag Endiistrisi arasinda aktif ve etkili bir isbirligini saglamalidir.

Saglik Personeli: Ila¢ giivenirliligi ile ilgili verilerini ve gozlemlerini “Tiirkiye Ilac
Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi “ (TADMER) e bildirmesi hekim ve

eczacilarin mesleki sorumlulugudur.

lla¢ Ureticisi Firmalar: Her firma kendi biinyesinde ilag¢ gelistirme asamasi (pre-
marketing) ve pazarlama sonrasi (post-marketing) olmak iizere ilaclariyla iliskili ortaya
cikabilecek yan etkileri izleyecek, degerlendirecek kurallar1 standardize etmeli  ve

uygulamalidir.

Calisma sistemi acisindan, temel unsur yan etki bildirimleridir. Bildirimlerin kaynag:
ilacin gelisim asamasinda ve pazarlama sonrasi olmak iizere farklilik gosterir. Klinik gelisim
asamasinda (ruhsatsiz ilag) kaynak; ila¢ firmalar1 (arastirict ve destekleyici) iken,

pazarlanmakta olan bir ila¢ icin kaynak; saglik personelidir (hekim ve eczacilar).

Tiirkiye’de Farmakovijilans Calismalart

e Tiirkiye’de bu amagla ilk kez 1985 yilinda, T.C. Saglik Bakanlig1 biinyesinde “Tiirk Ilag
Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER)” kurulmustur.

e Kurulusundan 2 yil sonra, TADMER, 1987 yilinda Diinya Saglik Orgiitii yetkilileri
tarafindan incelenerek, Diinya Saglik Orgiitii Uluslararasi Ilag Izleme Isbirligi Merkezi
liyeligine kabul edilmistir. Diinya Saglik Orgiitii iiyeligine kabul edilmesi sonrasinda Devlet
Kurumlarinda calisgan hekimlere yonelik egitim programlari diizenlenmistir. Bu sekilde
Farmakovijilansta rolii olmasi gereken {i¢ unsurdan ikisi Saglik Bakanligt ve Hekimler
Farmakovijilans ¢caligmalarina baglamastir.

o {lac sektoriiniin, aktif olarak Farmakovijilans ¢alismalarina katilmasi ise Klinik arastirma
calismalarini (Faz II ve Faz III) diizenleyen yonetmeligin yayinlanmasi ile olmustur.

e Pazarlama sonrasi ilag¢ Advers Etkilerinin bildirilmesinde temel rolii olan hekimlere ve
eczacilara yonelik fakiiltelerden baslayan egitim programlari ve calismakta olan hekim ve
eczacilar i¢in de egitim biiltenlerit TADMER’in baska 6nem verdigi alan olmustur.

e 1999 yilinda ilk kez “Avrupa Farmakovijilans Toplantisi” TADMER tarafindan

Tiirkiye’de organize edilmistir.
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e 2000 yili baglarinda Saglik Bakanlhigi biinyesindeki TADMER, Farmakovijilans
Yonetmeligi'ni yayinlama hazirligi icindedir. Yonetmelik yaymindan sonra ilag Advers
Etkilerini izlemede rol alan her {i¢ unsurun da sorumluluklarini ve gorevlerini benimsemesi

asilmasi gereken en 6nemli noktadir.

Saghik Bakanhigi’nca taslagi hazirlannmus bulunan “ila¢ Advers Etkilerinin izlenmesi
Hakkinda Yonetmeligin” ilgili taraflarin mutabakati ile yaymlanmasi ile uygulama yayginlik

ve etkinlik kazanacaktir.

2.3.2.13. Tiirk ilac Sektoriinde Rasyonel fla¢c Kullanin

Son elli yil i¢inde,eskiden tedavisi miimkiin olmayan pek cok hastalikta etkili ¢ok
sayida ilacin tibbi kullanima girmesi, kullamima giren ilaglarin daha etkili ve giivenli olan
yenilerinin siirekli olarak gelistirilmesi, hastaligin ve hastanin durumuna gore ilacin akilci ve
dogru bir sekilde seciminin geregini ve Onemini giindeme getirmistir. Hastasinin durumunu
etrafli bir sekilde inceleyip tan1 koyduktan sonra mevcut ilaclar arasindan en uygununu
sececek ve buna gore recete yazacak olan sorumlu kisi hekim oldugundan, hekimin

yiikiimliiliigii ve davranisi rasyonel ila¢ kullaniminin birincil 6nemdeki 6gesini olusturur.

Rasyonel ila¢ kullanimi, ilaclarin akillica kullanimi anlamina gelir. Diger bir deyisle,
bir hastalifin onlenmesi, kontrol altina alinmasi veya tedavi edilmesi ic¢in, dogru ilacin,
gereken anda, gerektigi miktarda ve uygun fiyatla kullanilmasidir. flacin hem kullanana hem
de ulusal ekonomiye en yararli bicimde kullanilmasidir. Rasyonel ila¢ kullanimi, ucuz ya da

indirimli ila¢ kullanim1 anlamina gelmez.

Rasyonel ila¢ kullanimi, ayrica, tiimiiyle standardize edilmis hastaliklarin aym
bicimde tedavisi icin salt teorik kavramlarin tartismasiz uygulanmasi da degildir. Rasyonel
tedavinin de Onemli bir pargasini olusturan rasyonel ila¢ kullaniminin temelinde, hastanin

birey olarak kabul edilmesi, tibbi bilgi ve kararlar ile ekonomik yaklagimlar bulunur.

Bu durumda, bireyin fiziksel ve zihinsel durumu, kisiligi, yasi, kiiltiirel ve sosyo-
ekonomik cevresine bagimli olan hastaligi 6n plandadir. Hastalarin her biri i¢in en rasyonel
olabilecek tedavisinin se¢iminde bu faktorlerin tiimii g6z 6niinde bulundurulmalidir. Burada,

ayrica, eldeki terapotik olanaklari ve yarar-maliyet oraninin da degerlendirilmesi gerekir.
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Hekimin bu islevinin tam olarak yerine getirilip hastaya yansitilmasinda, recgetesini
yaptirmak i¢in ya da recetesiz satilan bir ilaci almak icin eczaneye gelen hastanin
bilgilendirilmesi agisindan en kolay damisabilecegi kisi olarak eczaciya da rasyonel ilag
kullaniminda 6nemli gorev diiser. Hastane icinde ila¢ kullantminda ve polikliniklerde regete
ile ilgili olarak hekimin hastaya verdigi bilginin pekistirilmesinde hemsire ve diger saglik
hizmeti personelinin de katkisi vardir. Asagida hekim baglaminda belirtilen egitim
etkinliklerinin bu elemanlarin egitimi acisindan da uygun derecelerde dikkate alinmasi

gereklidir.

flacin hekim tarafindan rasyonel bir sekilde secilmesi, genel tip bilgi ve deneyimine
ilave olarak ilaglar hakkindaki bilgisinin de yeterli ve giincel olmasina dayanir. Bunun
yaninda biitiin bu bilgi ve deneyimlerin hasta karsisinda onun durum ve ozelliklerine gore
uyarlanmasi da onemlidir. Sozii edilen bilgi, deneyim ve yeteneklerin gelistirilmesi ve

degisen ilag¢ repertuvarina gore siirdiiriilmesi:

- Mezuniyet Oncesi egitimde temel farmakoloji bilgisinin verilmesini izleyen donemlerde
rasyonel ila¢ kullanimina yonelik klinik farmakoloji egitiminin uygulamali olarak ve kanita
dayal1 tip kavramina uyularak verilmesine,

- lyi 6rgiitlenmis ve belirli yaptirimlara baglanmis mezuniyet sonrasi egitime dayanur.

Tip Fakiilteleri ve TTB igbirligi yaparak Tiirkiye capinda pratisyen hekimler i¢in bir
mezuniyet sonrasi siirekli egitim diizenlemek ve izlemekle gorevli yeterli biitce ve personele
sahip bir daimi orgiit olusturmak ve bu egitime katilmayi yaptirima baglamak, uzmanlik
dernekleri ile isbirligi yaparak uzmanlarin siirekli egitimi i¢in yaptirrma bagli benzer bir alt
orgiitlenme yapmak gerekir.

Rasyonel tedavinin uygulamada ©6nemli bir kosulu, dogru tan1 koyma islemi
oldugundan o©zellikle birinci basamak  bakim hizmeti veren yerlerden baglayarak
polikliniklerin taniya yonelik laboratuvar hizmetlerinin gelistirilmesi , ayrica hekime
ugramadan tanisiz ve sorumsuz ila¢ kullanimina yol acan regeteli ilaclarin regetesiz satisi
seklindeki yaygin uygulamanin engellenmesi, hastanin istegine gore ila¢ yazilmasi gibi
ilkemizde sik goriilen yozlasmanin Oniine gegilmesi ve antibiyotikler gibi iilkemizde sik
olarak ve asir1 Olciide kullanilan antimikrobik ilaglarin gereginde ampirik olarak tutarl bir
sekilde kullanilabilmesi i¢in Tiirkiyenin rezistans durumunun belirlenerek duyurulmasi

tedavinin rasyonellestirilmesi i¢in gerekli ayrintiya yonelik 6nlemlerden bazilaridir.
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Ust solunum yolu infeksiyonlari, diyareli hastaliklar,parazitozlar, hipertansiyon ve
benzerleri gibi sik goriilen hastaliklarin tedavisi i¢in Ozenle hazirlanmis tedavi sema ve

kilavuzlarinin hazirlanmas: da bu bakimdan yararh olur.

Egitime yardimci olarak ilag bilgi kaynaklarinin yeterli ve giincel olmasi da gereklidir.
Bu kaynaklarmn baginda gelen “Tiirkiye Ila¢ Kilavuzu/1999 Formiileri”nin 1999’da Saglik
Bakanlig1, TTB ve TEB’in destegiyle ve IEIS nin mali desteginde yayimlanmasi ve bunun ilk

baskisinin hekim ve eczacilara iicretsiz olarak ulastirilmasi onemli bir agamadir.

fag iireticisinin dogal hak ve yiikiimliiliiii olan hekim ve eczacilara iiriin tanitiminin,
etik ilkelere gore objektif bicimde ve bilimsel kanitlara dayal bir sekilde yapilmasi altyapi ile
ilgili diger bir noktadir. Bu konuda Saglik Bakanlhiginin yiiriirliige koydugu yonetmelik ve
IEIS’nin iiyelerine uyguladigi etik ilkeler kilavuzu rasyonel tedavinin tamtimla ilgili

gereklerini 6nemli dl¢giide yerine getirmektedir.

Rasyonel ila¢ kullaniminda degisik yiikiimliiliiklere sahip olan dortliiniin hekim,
eczact ve ilag endiistrisi yanindaki diger 6gesi olan hasta ile ilgili bir faktor, recetelenen
ilaglarin tavsiye edilen dozda, zamanda, siirede ve uyarilara uygun sekilde kullanilmasi
seklinde Ozetlenen hasta uyumu veya uyuncudur. Bu faktoriin dikkate alinmamasi rasyonel
tedavi ile ilgili olarak diger acilardan gosterilen gayretlerin verimliligini ileri derecede
diisiirebilir. Uyumun artirilmasinda hastanin egitilmesi, hekimin hastasina daha fazla zaman
ayirmasi, hastaya ilacin kullanimu ile ilgili agik sec¢ik kaleme alinmis brosiirlerin, notlarin ve
doz cetvellerinin verilmesi ve ilacla ilgili olarak hekimin yaptig1 bilgilendirmenin eczanede

eczaci ve klinikte hemgire tarafindan pekistirilmesi 6nemli gerekliliklerdir.

Kisi ve toplum icin miimkiin olan en iistiin yararlar1 saglamak amacini giiden rasyonel
ilag kullanimu icin ilgili tim taraflarin siki igbirligine gereksinim vardir. Dolayisiyla bir
toplumda, rasyonel ila¢ kullanimin gerceklesebilmesi i¢in toplumun tiim kesimlerine biiyiik
sorumluluklar diismektedir. Bu konuda en biiylik sorumluluk, hiikiimetlere diismektedir.
Hiikiimetler, herseyden Once, tiim niifusun gereksinimlerini karsilayacak yeterli bir saglik
sisteminin olusturulmasi icin siyasal bir istemin varligin1 saglamak ve buna bagimli olarak

belirli bir ulusal saglik ve ila¢ politikas1 saptamak zorundadir.

Taraflarca yapilmasi gerekenler dzetlenirse:
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Endiistri

o GMP kurallarina uygun iiretimini siirdiirerek etkin, kaliteli ve giivenli ilaglarinin

pazarda bulunmasini saglamaya devam etmelidir.

o Pazardaki ilaglarla ilgili tam ve tarafsiz bilgi sunmalidir.

o Tanitim faaliyetlerinde tanitim kurallarina ve tanitim ve pazarlama etik’ine uymalidir.

Hekimler

o Hastalarin ila¢ kullanimi konusunda bilin¢lenmesine katki saglamalhdir.

o Receteleri hastaya fayda ve topluma maliyeti acisindan biitiin faktorleri dikkate alarak
yazmalidur.

o Hastalara, ilaglar ve tedavi ile ilgili sadece gercekler anlatilmalidir.

o Mezuniyet sonrasi egitim programlarina katilmali ve bir sistem icinde degerlendirilme
yapilmalidir.

o Hastanin tedaviye uyumunu kontrol altinda tutacak sistem gelistirilmeli ve hasta

egitilmeli, bilin¢lendirilmelidir.
Meslek Orgiitleri

. Mezuniyet sonrast egitim programlarinda konunun gelisen bir sistematik icinde
islenmesi ve izlenmesi saglanmali.

o Halkin bilin¢lenmesini saglayan programlarin yazili ve gorsel medyada yeralmasin
saglamalidir.

Saghk personeli

o [lagc uyumunun tedavide ve saglik ekonomisindeki 6nemi hakkinda tiim ilgili saglik

personeli egitilmeli ve yetkililerce uygulamalar izlenmelidir.
Universiteler

o Rasyonel ila¢ kullaniminin tiim oOgelerini destekleyen yeterli ogretim ve egitim

programlar1 uygulanmali

Saghk Bakanhg
o Receteli ve recetesiz ilag ayirimi AB normlarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.
. Receteli ilaclarin recetesiz satilmasi onlenmelidir.
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Eczacilar

o Ila¢ ve ila¢ kullanimi konularinda hasta ve/veya hasta sahibine damismanlik hizmeti
verilmeli ve rasyonel ila¢ kullanimi bilincinin olugsmasina katki saglamalidir.

o Recetesiz ilaglarla ilgili tiiketici egilimleri bilimsel olarak yonlendirilmeli ve
tilketiciler bilgilendirilmelidir.

Tiiketici Kuruluslar

o Ilaclarla ilgili bilgi ve uyarilarin halka ulasmasin saglamali, medya ve diger bilgi
kaynaklar1 bu konularda harekete gecirilmelidir.

o Ulusal ilag programlari, as1 kampanyalar1 vb. desteklenmelidir.

2.3.2.14. Tiirk ila¢ Sektoriinde Alternatif Ilac Sunusu

Ulkemizde ve hemen hemen biitiin iilkelerde ilaglar orijinal birim ambalaj (hasta
ambalaj1) icinde pazara sunulmaktadir. Bu sistem diinyada ilacin 6zelliklerinin bozulmadan

hastaya ulagmasini saglayan en gelismis ve giivenli sistemdir.
Zaman zaman iilkemizde,

- Birim ambalaj1 ortadan kaldirarak ila¢ israfinin 6nlenmesi ve ila¢ maliyetlerinin azaltilmasi.

- Recetesiz ve kontrolsiiz ila¢ satiginin dnlenmesi.

amagclariyla, ilaglarin {iretim tesislerinde biiyilk ambalajlar i¢inde hazirlanip eczanede
ambalajlarin agilarak ilacin hastaya recetede belirtilen degisik miktarlarda (tane ile)

verilmesini 6ongoren bir sistem ileri siiriilmektedir.

Bu sistem Kuzey Amerika ve Britanya adalarinda uygulama alani bulmustur. Ancak
Ingiltere, AB regulasyonlarma (92/27/EEC) uyum zorunlulugu nedeniyle bazi iiriinlerde (%
33 oraninda) uyguladigi bu sistemden vazgecerek orijinal hasta ambalajina donmektedir.
Alternatif bir ilag sunus sistemi olarak tane ile ilag satilmasi sisteminin {ilkemizde

uygulanmasi ciddi sorunlar yaratacaktir.
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> Recetelenen Farmasotik Sekil Sayisinda ila¢ Satilmasinda Karsilagilacak
Teknik Sorunlar:

° Ambalaj malzemesi secimi kurallara gore yapilmalidir.

Ambalaj, ilacin 3 0Ozelliginin, (glivenlik, etkinlik ve kalite) iiretiminden hastaya
ulagsmasina kadar uzanan siirecte degismeden kalmasinda onemli bir rol oynar. Bu nedenle
ambalaj secimi gelistirme siirecinde iriin icin en iyt korumayr ve kullamim kolayligini

saglayacak ana kabin se¢imi ¢esitli denemelere ve stabilite testlerine dayamilarak yapilir.

Ulkemizde bugiin gecerli olan sistemde iiretici firma ilacin iiretiminden hastaya
ulagsmasina kadar uzanan siire¢ iginde ilacin temel oOzelliklerinin bozulmadan kalmasini
taahhiit eder. Bu taahhiitii yerine getirebilmek i¢cin GMP kurallarina uygun olarak, modern
teknolojinin sagladi1 imkanlardan yararlanarak ilacin ambalajlamasim yapar. lag Saglik
Bakanligi’nca onaylanan birim ambalaj i¢inde pazara sunulur ve degisime ugramadan hastaya

ulasir.

° llac gelisigiizel ambalajlanamaz.

Ambalaj malzemesinin secimi GMP cercevesinde belirli esaslara baglanmistir.
Ornegin ilaclarin naylon torba, kagit, poset, acik sise gibi malzeme icinde gecici siirede dahi
saklanmas1 Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ve ABD lla¢ ve Gida Idaresi (FDA) tarafindan
yasaklanmistir. Ayrica kullanilan ambalaj malzemesinin de ilacin cinsi ve ozelligine gore
secilmesi zorunludur. Bu se¢im farmakoloji ve farmasotik teknoloji bilgileri 1s18inda yapilir.
Macin cinsi ve 6zelligine gore iiretici firma tarafindan yapilan ambalaj malzemesi seciminin

uygun goriilmesi halinde Saglik Bakanligi’nca onaylanir.

° llac GMP’ye uygun ambalajlanmalidur.

Recetlenen miktarda (tane ile) ila¢ satilmasi uygulamasinda bir ilacin orijinal
ambalajinin acilarak baska bir ambalaj i¢inde hastaya verilmesi ireticinin bir hatasi
olmaksizin ilacin temel Ozelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Zira iiretici tarafindan
modern teknoloji kullanilarak yapilan orijinal birim ambalajin Ozelliklerini tasiyan bir

ambalajin GMP onay1 almamus bir tesiste (6rnegin eczanede) yapilmasi sakincalidir.
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° Ambalaj malzemeleri mutlaka kullanilmadan once test edilmelidir.

flag endiistrisinde kullanilan her ambalaj malzemesinin her teslimat serisinde kalite
kontrol testleri ve incelemeleri yapilmaktadir. Eczanelerde primer ambalaj malzemelerinde bu

kontroliin yapilma olanag: yoktur.

° llaclar arasinda carpraz bulasma tehlikelidir ve onlenmelidir.

GMP kurallarina gore bazi ilaclarin birbirinden tamamen ayrilmis tesislerde ve diger
ilaclara bulasmayacak sekilde iiretilme zorunlulugu vardir. Ornegin penisilin grubu
antibiyotikler, sefalosporinler ve seks hormonlarinin birbirlerinden tamamen ayri bina ve
tesislerde tiretilmeleri ve ambalajlanmalar1 zorunludur. Diger ilaglarin da iiretim, dolum ve
ambalajlanma safhalarinda birbirine bulasma olasiligin1 6nleyecek sekilde islem gormeleri
zorunlulugu vardir. Ayrica mikroorganizma bulasmalar1 da belli kriterlere gore Onlenmis
olmalidir. Bu amacla her ilacin iiretiminden sonra tiim makine ve sistemlerin GMP’ye uygun

olarak temizlenmesi ve bu temizlik isleminin validasyonunun yapilmis olmasi gereklidir.

Yukarida belirtilen sekilde birbirine bulasmamasi icin biiyiik titizlik ile iiretilen
ilaglarin birim ambalajlar i¢inde hastaya sunulmamasi durumunda eczanede ilaclarin saklanma
ve tane ile hastaya verilmesi sirasinda ilaglar arasinda ¢apraz bulasma ve mikrobiyal bulagma
riski mutlaka artacaktir. Bu durum bir ilacin vazgecilmez 6zelliklerinden olan giivenlik ve

kalite ozelliklerini azaltici bir unsurdur.

Orijinal birim ambalaj ilacin etkinliginin ve kalitesinin raf dmrii siiresince korunmasini

garanti eden onemli bir unsurdur.

° llacin raf émrii stabilite testleri ile belirlenir ve bu testler orijinal ambalajlar icinde

yapulr.

Her ilacin raf omrii (son kullanma tarihi) orijinal ambalaji icinde yapilan stabilite
caligmalart ile belirlenir ve ilag sadece orijinal ambalaj1 i¢indeyken gecerlidir. Orijinal birim
ambalaj iizerinde yazili olan son kullanma tarihi normal kosullarda saklandiginda ve orijinal
ambalaj acilmadiginda gecerlidir. Orijinal ambalajin bozularak recetede yazilan miktarlarda
ila¢ satilmas1 uygulamasinda ilacin son kullanma tarihinin kontrolii zorlasacaktir. Ayrica raf
omrii dolmus olan ilaglarin satisinin nasil engellenecegi ayri bir sorundur. Bu durum bir ilacin

vazgecilmez Ozelliklerinden olan etkinlik ve kalite 6zelliklerini azaltic1 bir unsurdur.
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° llacin orijinal ambalaji hasta icin onemli bir tamima aracidur.

Orijinal birim ambalajin bir 0©zelligi de ilacin tiiketici tarafindan tanimmasini

saglamaktir. Bu baglamda ambalaj ilacin giivenirligini saglayan bir unsurdur.

Ambalaj lizerinde ilacin adi, etkin madde(ler)in, adi ve miktar(lar)i, seri numaras,
tretim tarihi, son kullanma tarihi, kullamim talimatlari, uyarilar ve iireticisi belirtilmistir.
flaglarin tane ile satilmasi sisteminde birbirine ¢ok benzeyen farmasotik sekillerin (6rnegin
beyaz renkli tabletler) gerek eczanede gerekse hastanin kullanimi sirasinda karistirilmasi riski
vardir. Zira ¢esitli ila¢ ayni tip kapta (6rnegin sise), ayni tip ve renkte etiketle etiketlenecektir.
Bu durum bir ilacin vazgegilmez ozelliklerinden biri olan giivenlik 6zelligini azaltict bir

unsurdur.

° llac kutularinda bulunan ve iiriiniin_elektronik aygitlarla tammlanmasiu_saglayan

“barkod’”dan vazgecilemez.

Halen her ila¢ kutusu iizerinde bulunan ve {iiriiniin kesin tanimlanmasini saglayan
barkod’un orijinal ambalaji bozulmus ve eczanede hazirlanmis ila¢ ambalajlar1 iizerinde
bulunmamas: giivenlik agisindan biiyiik sorun yaratacaktir. Ayrica kamu saglik sigortalarinin
eczanelere yapacagl ddemelerde esas alinan, hastaya verilen her kutunun barkod’unun kesilip
recetelere eklenerek verilemeyecek olmasi bugiinkii 6deme sisteminde biiyiik bir karmasa

yaratacaktir.

° llac kutularinda perakende satis fivatvun yazili olarak bulunmast yasal zorunluluktur.

Yasa geregince eczanelerde satisa sunulan her kutunun iizerinde ilacin perakende satig
fiyatinin orijinal baskili olarak fiyat kiipiirii izerinde bulunmasi gerekmektedir. Eczanelerde
recetelenen adette ilag satist halinde fiyatin tiiketici tarafindan kontrolii miimkiin
olamayacaktir. Ayrica yine yukarida agiklandigi {izere sosyal sigorta kurumlari igin
eczanelerde islem goren recgetelerin {izerinde fiyat kiipiirii bulunamayacagindan geri

O0demelerin denetimi imkansiz hale gelecektir.

o Recetelenen adette (tane ile) ilac uygulamasi AB ile uyumsuzluk dogurur.

Orijinal birim ambalaj, ilacin kullanimi ve yan etkileri hakkinda bilgi icerdiginden
hastanin tedaviye uyumunu arttirir. flaglar hastalara gerekli bilgileri iceren birim ambalaj
icinde verildiginde hastalar tarafindan benimsenmesi ve dogru kullanilmas: olasilig

artmaktadir. Avrupa Birliginin 92/27/EEC sayili ila¢ prospektiisleri ile ilgili yonetmeliginde
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prospektiis bilgilerinin 6nemli oldugu ve ilacla birlikte hastaya verilmesi gerektigi
bildirilmistir. Recetelenen adette ila¢ satilmasi sisteminde dozaj ve kullanim sekline ait
bilgiler bir 6l¢iide de olsa eczanede hazirlanan etikete aktarilsa bile yeterli olmayacaktir.

Her ambalaj icin iiriine 6zgii prospektiislerin yaklasik 8800 degisik sunug sekli icin
eczanelerde stoklanmasi veya bilgisayardan aninda basilmasi, pratikte uygulanmasi ¢cok zor ve

hatalara yol acabilecek bir uygulama olacaktir.

° llac ambaljlarinda bulunan miktarlar: Saglik Bakanligi denetler.

Orijinal birim ambalajda bulunmasi gereken ila¢ miktar1 Saglik Bakanlig1 tarafindan

onaylanir.

Bir ilacin hastaya ne miktarda verilecegi hekim tarafindan belirlenir. Orijinal birim
ambalajda bulunmasi1 gereken ila¢ miktar1 bir tedavi kiiriine yetecek miktarda olmalidir.
Orijinal birim ambalajlar buna uygun miktarlarda hazirlanir. ilag firmalar tarafindan Saglik
Bakanlhigi’'na yapilan ila¢ ruhsat basvurulari, Bakanlik tarafindan incelenir ve her ilacin

optimum tedavi i¢in gerekli dozu ve miktar1 belirlenir ve onaylanir.

flaglarin bir kisminmn kullanilmayarak evlerde birikmesi bir ambalaj sorunu degil bir
egitim sorunudur. Hekim ve eczacilarin ilag kullanimi1 konusunda hastay1 bilin¢lendirmeleri ve

ila¢ kullanimini takip etmeleri bu sorunun ¢éziimiinde yararli olacaktir.

Gerektiginde tekrar kullanilacak kendi kendini tedaviye doniik bazi ilaglarin evlerde

bulunmasi ise dogal bir olgudur.

» Ekonomik Sorunlar
flaglarin regetelenen miktarda satilmasi uygulamasi ekonomik acidan diisiiniilen

tasarrufu da saglamayacaktir.
flaglarin bu sekilde satilmasi sisteminde en 6nemli amaclardan biri ilag maliyetlerinin
azaltilmasidir. Bu anlayisin temelinde orijinal birim ambalajin maliyet arttirici bir unsur

oldugu ve gereksiz oldugu inanci yatmaktadir. Oysa;

° llac malivetinde tiim ambalaj malzemelerinin pay diisiiktiir.

llacin maliyetinde ambalaj malzemelerinin pay: diisiiniildiigii gibi yiiksek degildir.

Yapilan bir saptamaya gore 72 firmanin net satislart icinde tiim ambalaj giderlerinin pay1r %
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4.1 civarindadir. Bu durumda ambalaj malzemelerinin tiimiinden vazgecilse dahi yapilacak

tasarruf % 4.1°1 gegcmeyecektir.

o Eczanede recetede vazili miktarda ilacin ambalaj yapilmas: maliveti daha vyiiksektir.

Bu uygulamanin eczanelere yiikleyecegi ek giderlere (sise, etiket, prospektiis, kapak,
iscilik ve enerji vs. gibi genel giderler) ilaveten dogacak firelerin iiriin bazinda islem goren
recetenin bedeline eklenmesi zorunlu olacaktir. Ayrica eczacinin mesai karsiliginin ve meslek
haklarinin buna eklenmesi gerekir. Bu maliyetin toplaminin endiistride otomasyonla saglanan

ambalajlama maliyetlerinin {istiinde olacag da agiktir.

> Hukuki Sorunlar

° Orijinal ilacin ambalajindan iiretici sorumludur.

Ulkemizdeki ilgili yasal diizenlemelerde ilacin temel 6zellikleri ve bu ozelliklerin
ilacin son kullanma tarihine kadar gececek siirede ve Onerilen saklama kosullarinda
bozulmamasi sorumlulugu iireticiye verilmistir. Bu agidan ilacin ambalaji 6nem tasir. Clinkii
bu ambalaj ila¢ ve kullanilisi ile ilgili bilgilerle birlikte sorumlu iireticinin kimligini belirtecek,
boylece muhtemel zararlarda tiiketicinin hakkinin ve kamu sagliginin korunmasina yardimci

olacaktir.

° Recetelenen miktarda (tane ile) ilac satisinda iireticinin sorumluluklar: onemli olciide

kalkar.

Tane ile ila¢ satilmasi sisteminde ilacin biiyiilk ambalajlarda saklanmasi ve hastaya
verilecegi zaman kiiciik ambalajlara aktarilmasi sirasinda ilacin temel 6zellikleri etkilenebilir.
Hastanin temel Ozellikleri degismis bir ila¢ almasina bagli olarak zarar gérmesi durumunda
olay iireticinin kontrolii disinda kalmakta ve tiiketici hakki yoniinden iiretici ile arasindaki bag
kopmaktadir. Daha somut bir 6rnek olarak son kullanma tarihi ge¢mis veya bozulmus bir ilact
alan hastanin iiretici ile hukuki durumu veya kamunun iireticiye ceza davasi agma imkani

azalmaktadir.

Hukuki deyimle dogabilecek zararla iiretici arasindaki “illiyet rabitas1” kesilecektir.
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Sonug olarak;

>

Ulkemizde ilag iiretimi diinya standardinda tesislerde modern teknoloji ile yapilmakta
ve ambalajlanmaktadir. Yiiksek teknoloji ile biiyiik titizlikle iiretilen ilaglarin orijinal
birim ambalajlar1 disinda tane ile satilmasi ulagilmis teknolojik diizeyden geri doniis
olacaktir.

Uretiminden hastaya ulasana kadar uzanan siire¢ icinde ilacin vazgecilmez temel
Ozelliklerinin korunmasinda ilacin orijinal birim ambalajlarinda bulunmasi1 énemli bir
unsurdur. Tane ile ilag satilmasi sistemini kabul etmek ilacin vazgecilmez
ozelliklerinden bir Olciide sapmak anlamu sarttir.

Tane ile ilag satilmasi sistemine gec¢ilmesi durumunda mevcut giivenli uygulama
eczanelerdeki islemlere baglhh olarak risk tasiyacaktir. Bunun Onlenmesi igin
eczanelerde ila¢c oOzelliklerinin hastaya ulasana kadar korunabilmesini saglayacak
GMP’ye uygun yeni bir sistem olusturulmas: gerekecektir.

Bu durum kurulu ve iyi calisan bir sistemin atilarak yerine yenisinin konulmasini
gerektireceginden israf yaratacaktir.

Yeni kurulan sistemin basarisizligt durumunda konu bir halk sagligi problemine
doniisecektir.

Orijinal birim ambalaj sistemi diinyada ilacin 6zelliklerinin bozulmadan hastaya
ulasmasini saglayan en gelismis sistemdir. AB’de bu sistemin uygulanmasi
zorunlulugu getirilmistir.

Iaclarin recetede yazilan miktarlarda (tane ile) satilmasi uygulamasi ekonomik acidan

beklenen tasarrufu saglamayacaktir.

2.3.2.15. Tiirk ilac Sektoriinde Patent Korumasi

- Patent Uygulamasi

7. B.Y.K.P. doneminde sinai miilkiyet haklar1 ve patent konularinda Onemli

gelismeler yaganmistir.

24.06.1994 tarihinde 544 sayil1 KHK ile Tiirk Patent Entitiisii kurulmus ve kurulusu

takiben 1.5 yil i¢inde 2 kanun 6 kanun hiikmiinde kararname, 14 yonetmelik, 2 teblig

yayinlanarak yiiriirliige girmistir. Diinya Ticaret Orgiitii'niin Uruguay Turu Toplantisinda
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kabul edilen GATT/TRIPS anlasmasina yiiriirlige girdigi 1.1.1995 itibariyle Tiirkiye taraf

olmustur.

TRIPS anlasmasinin 70. maddesi geregince ilaclarla ilgili patent basvurular
1.1.1995 tarihinden itibaren isleme alinmaya baslanmistir. Avrupa Birligi ile Giimriik
Birligi'ne giris kosullarin1 belirleyen 6.3.1995 tarih ve 1/95 sayili ortaklik konseyi kararinda
Tiirkiye'de 1.1.1999'dan itibaren ilagta patent korumasinin baglamasi kabul edilmistir.

27.6.1995 tarihinde yeni patent kanunu yiiriirlige girmis ayrica 23.9.1995 tarihli
566 sayili kanun hitkmiinde kararname ile ilag iiriinleri ve ilacta usul (proses) patentlerinin
1.1.1999 itibariyle korunmaya baslanacagi hiilkme baglanmis bu tarihten itibaren de

tilkemizde ilacta patent korumasi baglamistir. Bu boliim 2.1.7/D.’de detayli aciklanmistir.

- Veri Korumasi

Veri koruma ise, yeni bir kimyasal madde iceren bir ila¢ veya zirai kimyasal {iriiniin
pazarlanabilmesi i¢in iilke otoritesine sunulmasi zorunlu olan, olusturulmasi yogun bir caba
gerektiren aciklanmamus testlerin (farmakolojik, toksikolojik ve klinik etkilere yonelik testler)
veya diger verilerin haksiz ticari kullanima kars1 korunmasi; kamu yararina olmadikca veya bu
verilerin haksiz ticari kullanimina karsi Onlem alinmadikg¢a, bu bilgilerin ac¢iklanmamasi
yiikiimliiliigii bigiminde tanimlantyor.

- Veri Imtiyazi

Veri imtiyazi, orijinal tibbi miistahzarlarin bir iilke veya bolgede ruhsatlanmasindan
itibaren esdeger jeneriklerinin ruhsatlanmasin engelleyerek, orijinal iiriiniin pazarda belirli bir

stire (6-10 yil) tekel konumunda kalmasin1 saglayan, patentten ayr1 bir koruma modeli olarak

tarif ediliyorSI.

2.3.2.16. Tiirk ilac Sektoriinde KDV Uygulamasi

Katma Deger Vergisi uygulamasi iilkemizde 84/8887 sayil1 karar ile 28/12/1984 tarihli
Resmi Gazete'de yayinlanarak 01.01.1985 tarihinde baglamis ve Tablo 2.25’de belirtilen

zamanlarda ve oranlarda degisikliklere ugramistir.

Sthttp://www.istabib.org.tr/bg/2004/069.html
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Tablo 2.25. Tiirkiye'de KDV Oranlari

Yillar Standart Oran Receteli ve Recetesiz

% llacta Oran %

12

8

10 10
11 11
12 12
15 15
17 17
18 18
18 18
8 8
8 8

Standart KDV oranlarindan farkli olarak ilagta diisiik KDV orani uygulanis1 1986'da
sadece 13 ay siire ile gecerli olmus diger yillarda ilacta standart KDV oranlar1 uygulanmustir.

AB iilkelerinde ilacta uygulanan KDV oranlar1 asagida Tablo 2.26’de verilmistir.
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Tablo 2.26. Avrupa Ulkelerinde KDV Oranlari (01.01.1999 itibariyle)

Ulke Adi Standart Oran Receteli Uriinler OTC Uriinler
20 20 20
21 6 6
22 8 8

19.6 2.1-5.5 2.1-5.5
17.5 6 6
17.5 0 17.5
20 0-20 0-20
16 4 4
25 0 25
7.6 2.4 24
20 10 10
17
18
18 18 18
20 20 20
22 5 5
18 0 0
18 5 0
25 5 0
22 7 7
19 19 19
23 10 10
20 8.5 8.5

(1) Geri 6deme yapilan ilaclarda KDV orani % 0’dir.

(2) Geri 6deme yapilan ilagclarda KDV orani % 2.1, geri 6demesi yapilmayan ilaclarda
KDV % 5.5°dir.

(3) oral yolla kullanilan ilaclarda KDV orani % 0, diger ilaclarda % 20'dir.
(4) Tiirkiye’de KDV orani % 8dir (2004).
Kaynak: EFPIA / AESGP
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Avrupa Birligi iilkelerinde ilagta KDV oranlari, ilaglarin recete ile ve recetesiz

satilabilen ilaclar olmasina gore de degismektedir.

Tabloda yer alan 17 iilkeden 13'iinde recetesiz ve/veya receteli ilaclarinin KDV

oranlar1 standart KDV oranlarindan diisiiktiir.

4 iilke beseri ilaglarda KDV oranim1 O'a diisiirmiis, 13 iilke ortalama % 80'e varan
indirim yapmak suretiyle sosyal bir liriin olan ilacin toplum yarar1 dikkate alinarak vergi

yiikiinii hafifletmislerdir.

Ulkemizde de benzer uygulama temel gida maddelerinde goriilmektedir. Bu gida
maddelerinde KDV halen % 8 olarak uygulanmakta, KDV acisindan % 53 indirime tabi

tutulmaktadir.

Ulkemizde ila¢ bedellerinin % 60'dan fazlasinin kamu kurumlari tarafindan 6dendigi
g6z Oniline alinarak ilagtan saglanan KDV'nin 6nemli bir boliimiinii bizzat devletin 6dedigi

dikkate alinmalidir.

lag sirketlerinin olusan KDV farklarini bir sonraki ayin 25'ine kadar maliyeye yatirma
zorunluluguna karsin i¢ pazarda biiyiik oranda 3-4 aylik vadeli satislar gegerli oldugundan
miisterilerden KDV'lerin tahsili maliyeye yapilan 6demeden 2-3 ay sonra gerceklesmektedir.
Bu durum finansman dar bogazinda olan sektore ilave bir finansman yiikii getirmektedir.

KDV'nin receteli ve recetesiz ilaglarda % 8 olarak uygulanmasi, ila¢ fiyatlarinda % 9
ucuzluk getirecek, bu durum halkimizin ve kamu kuruluslarinin harcamalarinda onemli bir
indirim saglayacaktir. Ayrica Avrupa Birligi'nin ilagta KDV uygulamasinin genel anlayisina

uyumlu bir duruma gelinecek ve ilag iireticilerinin finansman yiiklerinden biri kalkacaktir.

2.3.2.17. Tiirk ilac Sektérde Tamitim Uygulamalar:
- Tiirkiye’deki Uygulamalar

07.09.1990 tarih ve 20628 sayili “Beseri Ispenciyari Tibbi Miistahzarlarin Tanitim
Yonetmeligi” bu konudaki esaslart diizenlemektedir. Yonetmeligin 7 nci ve 8 inci maddeleri;
ilacin tanittiminin, topluma ve ¢ocuklara yonelik yapilamacagini, yalnizca doktor, dis doktoru

ve eczacilara yapilabilecegini belirlemistir.
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Ayrica aym1 Yonetmelik’le, yukarida sayilan meslek gruplarina yonelik bilimsel
igerikli tibbi dergiler disinda, ilag tanitimina yonelik ilanlarin yayinlanamacagi ve gazetelerde

yayinlanacak ilanlar i¢in 6nceden Bakanliktan izin alinmasi gerektigi belirtilmistir.

Bunun yaninda, AB uygulamalar1 ile uyumlu olarak; ilaclarin tanitimi amaciyla
hazirlanan hatirlatict tanitim malzemelerinin, tibbi ve mesleki kullanima uygun, parasal
degerlerinin miitevazi smnirlar icinde kalacagi ve kamuya acik yerlerde kullanmilabilecek
nitelikte olamayacag sinirlamasi getirilmigtir. Bilimsel ve egitsel etkinliklerin tibbi bilgileri

aktarmak iizere uygun yer, bicim ve diizeyde olacagi konusu da hiikkme baglanmstir.

Tanitim agisindan; beseri ilaglart diger sanayi Uriinlerinden farkli kilan birtakim

ozellikler bulunmaktadir. Buna gore;

= {lacin, Saglik Bakanlig tarafindan belirlenen kriterlere uygun olarak tek bir kalitesi vardir.
= flaci, tiiketici yerine bir bagkasi, doktor (veya eczac1) segmektedir.
= {lacin farkli ve onemli diger bir 6zelligi de onsuz olunamazligidir. Yani, gerekiyorsa hasta
tarafindan mutlaka kullanilmalhdir.
* Bu yiizden alinabilir uygun bir fiyatta ve kolayca bulunabilir olmalidir.
= flacin 6zellikle son 6zelliginden dolayi, hiikiimetlerin bu hususlar1 saglayacak politikalar
izlemesi zorunlu hale gelmektedir. Bu da ilacin politik yOniinii yansitmaktadir.
Hammaddenin saglanmasindan, mamiil ilacin tiiketiciye ulastig1 ana kadarki siirecin
denetlenmesi, ila¢ pazarinin baslica farkliligin1 ortaya koymaktadir. Denetim gorevini Saghk
Bakanligi’na veren ilag mevzuati, ruhsat islemlerinden iiretim tesislerine iliskin standartlara,
isletmelerin azami kar hadlerinden tanitim etkinliklerine kadar bir¢cok konuda sinirlama
getirmistir. AB {iye iilkelerinde de kalite ve kismen fiyat kontroliiniin gerceklesiyor olmasi
ilag pazarinin farkli konumunu dogrulamaktadir. Ancak ila¢ mevzuatinin sinirlarim ¢izdigi
rekabete acik bir alan bulunmaktadir.
Bu sinirlamalarin yani sira, ilag pazarina giris engellerinin yiiksek olusuna neden olan

baglica iki unsurun varlig1 sézkonusudur.

lla¢ genel pazarina giris engellerinin en ©nemlisi arastirma-gelistirme etkinliklerinin

cok masrafli ve zaman alic1 olmasidir.

Ikinci 6nemli etken patent korumasinin onemli bir pazara giris engeli oldugunu

sOylemek miimkiindiir.
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- Avrupa Birligi Ulkelerindeki Uygulamalar

31.03.1992 tarih ve 92/28/EEC sayili “Beseri ilaglarin Reklami Hakkinda Konsey
Direktifi”, bu konudaki genel yaklasimi ortaya koymaktadir. 03.10.1989 tarih ve 89/552/EEC
sayith “Televizyon Yaymlariyla flgili Uye Devletlerdeki Mevzuatin Uyumlastirilmasi
Hakkinda Konsey Direktifi”, recete ile satilan tibbi {iriinlerin reklaminin yapilmasini
yasaklamaktadir. Bu uygulamanin diger medya kanallar1 i¢cin de genisletilerek genel bir
uygulama haline doniistiiriilmesi  geregi  92/28/EEC  sayih  Konsey Direktifi’nde

belirtilmektedir. Bu Direktif’te ongoriilen bazi ilkeler sunlardir:

e Topluma reklam yapilmasina izin verilen tibbi {iriinlerin reklami, belirlenecek temel
kriterlere uymalidir.

e Tibbi iriinlerin tamitimi mevcut bilgilere katki saglamali, ancak siki sartlara ve etkin
denetime tabi olmalidir.

e [lac tamtiminda ©nemli bir role sahip olan satis temsilcilerine bazi yiikiimliiliikler
getirilmelidir.

e flaci yazmaya yetkili kisiler, dogrudan veya dolayl finansal tesviklerden etkilenmeden
objektif olarak bu fonksiyonlarini yerine getirebilmelidir.

¢ Belli kisitlayic1 sartlar altinda, yetkin kisilere yeni iirlinleri tanimalari ve onlarla ilgili
deneyim elde etmelerini saglamak amaciyla tibbi iirlinlerin ticretsiz verilmesi miimkiin
olmalidir.

e Bir ilacin tanitimi, iirtinii objektif ve Ozelliklerini abartmadan sunarak kullanimini

desteklemeli, yanlis kullanima neden olmamalidir.
S6z konusu Direktif’e gore topluma tanitimi yapilamayan ilaglar sunlardir:

¢ 92/26/EEC sayil1 Direktife’e uygun olarak ancak recete ile satilan ilaclar;

¢ Narkotik veya psikotrop maddeler iceren ilaglar,

e Uye devletler ayrica, tiiberkiiloz, seks yoluyla bulasan hastaliklar, diger ciddi bulasici
hastaliklar, kanser ve diger timor hastaliklari, kronik uykusuzluk, seker hastaligi ve diger
metabolik hastaliklar gibi hastaliklarin tedavi yoOntemlerinin topluma reklam yoluyla
anlatilmasini, bedelleri geri 6demeyle karsilanan ilaclarin topluma reklaminin yapilmasini,

endiistri tarafindan topluma dogrudan yapilan promosyon amacgh ilag dagitimlarini
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yasaklayabilmektedir. Bu sinirlama, iiye devletin yetkili otoritesi tarafindan onaylanan ve

endiistri tarafindan yiiriitiilen as1 kampanyalarina uygulanmamaktadir.

Uye iilkeler, AB mevzuatiyla uyumlu bir pazarlama ruhsatina sahip olunmamasi
durumunda, tbbi iriinlerin tamtimin1  yasaklayabilmektedir. Topluma ya da saghk
uzmanlarina yapilan reklamlarin neleri icermesi gerektigi 92/28/EEC sayili Direktif’te
belirtilmistir.

Promosyon faaliyetleriyle ilgili 6ngoriilen baz1 ilkeler ise sunlardir:

e flacin doktora ya da eczaciya tamtimi yapilirken; pahali veya eczacilikla ilgili olmayan
herhangi bir hediye verilemez, parasal avantajlar ya da yararlar saglanamaz.

¢ Promosyon faaliyetlerinde konukseverligin Ol¢iisii uygun bir seviyede olmali ve bu
etkinlikler saglik uzmani olmayanlar1 kapsamamalidir.

¢ Doktor ve eczacilar bu durumlarla yasaklanan veya celisen hediye ve tesvikleri istememeli

veya kabul etmemelidir.

Uye iilkeler belli ilac Orneklerinin dagitimi konusunda daha siki kisitlamalar

uygulayabilmektedirler.

- Yasanan Sorunlar

flag siniflandirilmasinin tiim unsurlar ile yiiriirlige girmemis olmasi ilag tanitim

faaliyetlerini de olumsuz etkilemektedir.

Yukarida agiklanan AB uygulamalari receteli ve regetesiz ilaclarin tanittminda
farkliliklara izin vermekte ornegin, iilkeler arasinda regetesiz ilaglarin tanittmlart farkli olarak
gorsel veya basili medyada yapilabilmektedir. Ulkemizde ise receteli ve regetesiz ilaclarin
aym kurallar i¢inde tanitima tabi tutulmalar1 sektor ve tiiketici acisindan olumsuz sonuclar
yaratmaktadir. Recetesiz iirltin halka tam tanitilamamakta ve tilketici

bilin¢clendirilememektedir.
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2.3.2.18. Tiirk ilac Sektorde ilaclarin Fiyatlandirilmas:

flaglarin fiyatlandirma ve geri-6deme sistemleri siirekli tartisma konusu olmaktadir.
Bir taraftan, hiikiimetler saglik harcamalar1 konusunda duyarlilik gostermekte ve ilag
harcamalarim kisitlamay1 biitge hedeflerine ulasmada en kolay ara¢ olarak gormektedirler.
Diger taraftan, ila¢ sanayi arastirma ve gelistirme iizerine yaptiklar1 yatirimlarin yeterince
odiillendirilmesini istemekte ve hastalarin (ve hekimlerin) yeterli tedavi secenegine sahip

olmalar1 geregini savunmaktadirlar.

- Mevcut Durum

Tiirkiye’de fiyatlar iizerinde kamu miidahelesinin oldugu alanlardan birisi ilag
sektoriidiir. 1262 sayili ilag yasasimin 7. maddesi geregi, llkemizde ila¢ fiyatlarni Saglik
Bakanliginin denetimindedir. Bakanlik bu denetim yetkisini fiyatlandirmanin esaslarini
belirleyen ve Bakanlar Kurulunca yayinlanan Fiyat Kararnamelerine dayanarak yerine

getirmektedir.
Giintimiize kadar bu amagla asagidaki kararnameler yayinlanmstir.:

- 21 Kasim 1956 tarih ve 1059 sayili kararname,

- 12 Nisan 1957 tarih ve 1087 sayil1 kararname,

- 15 Ocak 1968 tarih ve 6/9311 sayili kararname,

- 12 Temmuz 1968 tarih ve 6/10362 sayil1 ek karar,

- 7 Nisan 1972 tarih ve 7/4129 sayili kararname,

- 28 Aralik 1984 tarih ve 84/8845 sayili kararname .

- 25 Nisan 2004 tarth ve 25441 sayili sayili resmi gazetede yayimlanan

kararname

- Saglik Bakanhigi’min 21.1.2004 tarihli ve 003149 sayili yazisi iizerine,

Bakanlar Kurulu’nca 6.2.2004 tarihli kararname (Ek 2.).

Tiirkiye'de iretilen ilaglarin fiyatlar1 Avrupa'da iretilen ayni ilaglarin fiyatlarinin bazi

istisnalar haricinde onemli 6lciide altindadir.

Asagidaki tabloda son bes yillik enflasyon oranlari, ilag¢ fiyat artislar1 ve endiistrinin

kar-zarar durumu goriilmektedir.
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Tablo 2.27. Bes yillik enflasyon oranlar: (Bir dnceki yilin aralik ayina gore degisim %)

Ilac fiyat artislar1 ve endiistrinin kar-zarar durumu

TEFE Enflasyon % Ilac Fiyat Artislar1 % Ortalama Kar-Zarar

149.6 147.1 4.4

65.6 41.6 -7.9

84.9 86.3 -1.1

91.0 79.0 -7.6

54.3 58.7 -3.0

62.9 64.0 -5.0
Kaynak: D.I.E. ve I.E.IS. verileri.

Yukaridaki tabloda goriildiigii gibi karlilhik orani firma bazinda % 15, ila¢ bazinda

%20 ile sinirlandirilmis olmasina ragmen Endiistri, bu oranlara enflasyon etkileri ve Bakanlik

uygulamalart nedeniyle hicbir yilda ulasamamis ayrica son alti yildir siirekli zarar eder

duruma gelmistir.

- llac Fiyatlarvun Dagilim

Saglhik Bakanligi’nin verilerine gore Tiirkiye’de Subat/2000 itibariyle ilaglarin

fiyatlarina gore dagilimi Tablo 2.28’de gosterilmistir.
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Tablo 2.28. Saghk Bakanh@i’nin verilerine gore Tiirkiye’de Subat/2000 itibariyle
ilaclarin fiyatlarina gore dagilim

Fiyat ( TL) ilac sunus bicimi Toplam ilaglar icinde
sayisli payi (%)

1365 15.5
772 8.7
877 9.9
1319 14.9
1519 17.2
1474 16.7
1513 171
8839 100

Kaynak: D.I.E. ve I.E.IL.S. verileri.

- Fivatlandirmada Karsilasilan Sorunlar Ve Coziim Onerileri

lac endiistrisinin ab iilkeleriyle rekabet edebilmesi ve giimriik birliginden zarar
gormemesi icin, hizla gelisen iiretim ve kontrol teknolojilerine ve sikilasan regulasyonlara
siirekli uyum saglamasi, Ar-ge faaliyetlerine baslamasi, bunun i¢in de siirekli yatirim yapmasi

gerekmektedir.

Endiistrinin en biiyilk sorunu, bu yatirim ihtiyacin1 karsilayabilecek fon birikimine

imkan tanmiyacak, istikrarli bir fiyatlandirma diizenine kavusamamis olmasidir.

Fiyat kararnamesinin yiiriirliige girdigi 1985 tarihinden 1998 yili sonuna kadar gecen
14 yilda, ¢ok sik degisen Saglik Bakanlarinin siyasi irade veya tasarruflart dogrultusunda ¢ok
degisik uygulamalar yasanmustir. Ornegin bir donemde ilaclar fiyatlarina gore siiflandirilarak
yiikksek fiyatl ilaclara diisiik oranda zam, diisiik fiyath ilaclara daha yiiksek oranda zam

uygulanmistir.

Bir baska donemde aylik fiyat ayarlamalar1 yapilmis, yine bir diger donemde ilag
bazinda kar/zarar oranina gore fiyat verilmis , daha sonra yeminli mali miisavirden tasdikli
bilancolar talebedilmis Bakanlik nezdinde olusturulan ila¢ fiyat komisyonlarinin dngordiigi
sinirlamalar tebliglerle getirilmis ve ayrica kararname hiikiimlerinde veya tebliglerde yer

almayan bazi hususlar uygulanarak fiyatlandirma sisteminde istikrarsizlik yasanmustir.
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Ilging olan bir husus Bakanliklar temsilcilerinden olusan fiyat komisyonunun recetesiz
ilaglarin ve benzeri farmasotik iiriinlerin fiyatlarinin serbest birakilmasi yoniinde tavsiyede
bulunmug olmasidir. Sektoriin rekabet edebilir konumunu 6ncelikle yurticinde koruyabilmesi
ve yurtdisina tasiyabilmesi, teknolojik gelismesini, her tiirlii yatirimlarimi ve Ar-Ge
faaliyetlerini ciddi boyutlara ulastirabilmesi i¢in fon olugmasmna imkan saglayacak bir

fiyatlandirma anlayisina ve sistemine sahip olmasi vazgecilmez kosuldur.

Bu nedenle oncelikle yiiriirliikteki Fiyat Kararnamesi tam olarak uygulanmali, ilag
fiyatlan ile 1lgili tebligler de yiirlirlikkten kaldirilmali ve en kisa siirede Avrupa Birligi ile
gerekli uyumu saglayabilmesi, rekabet giiciinii arttirabilmesi, siirekli yenilenen teknolojinin
gerisinde kalmamasi ve gerekli yatirimlar1 yapabilmesi icin Tiirk ila¢ Endiistrisine yeni

imkanlar saglanmalidr.

- Yiiriirliikteki fiyatlandirma uygulamasi:

Yeni bir ilacin fiyat onayi, Saglik Bakanligi’nin 21.1.2004 tarihli ve 003149 sayili
yazisi lizerine, Bakanlar Kurulu’nca 6.2.2004 tarihli kararnamesi uyarinca olur (Kararname

yukarida verilmistir).

- Coziim Onerileri

e 2000 yilindan baslamak iizere Fiyat Kararnamesi K.H.K. 84/8845 tiim unsurlan ile ve
sonradan fiyat tebligleri ile getirilen sinirlamalar kaldirilarak yiiriirliige konulmalidir.

e En ge¢ 2001 yilinda ilag fiyatlandirilmasim1 Saghik Bakanligi’nin denetimi disina
cikaracak yasal diizenleme yiiriirliige konulmalidir. Bu amacla 1262 sayili yasanin madde
7 1) fikras1 yiirtirliikkten kaldirilmalidir. Boylece AB’nin ila¢ ruhsatlandirma kriterlerine
aykirt olan bu madde yiiriirliikkten kalkarak ilgili AB mevzuati ile uyum saglanmis
olacaktir.

e Recetesiz satis1 Bakanlikca onaylanan ilacglarin fiyatlandirilmas: iireticiler tarafindan
serbestce yapilabilmelidir. Bu alandaki rekabet bu kategorideki ilag¢ fiyatlarinin dengede

kalmasinda en onemli faktor olacaktir.
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Receteli ilaglarin pazara ilk verilislerinde ve sonraki fiyat ayarlamalar1 2001 yilindan
baslanarak Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanlig: biinyesinde ilag sanayiinin temsili de
saglanarak belirlenmelidir.

8. BYKP doneminde AB ilag fiyatlandirma hareketleri ilgili merciler tarafindan yakindan
takip edilmelidir. Tlac sektoriiniin rekabetci konumunu kuvvetlendirecek ve receteli ilaclar
icin esnek bir fiyatlandirma politikas1 veya fiyatlandirmanin bazi AB iilkelerinde oldugu
gibi serbest birakilmas: alternatifleri dikkatle degerlendirilmelidir. Bu degerlendirmede;
yiiriirliikteki ila¢ fiyatlandirma sistemimizin ornek alindign Ingiltere’nin kar kontrolu

esasl fiyatlandirma sistemi dikkate alinmalidir.
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UCUNCU BOLUM

3. TURK ILAC ENDUSTRISININ AVRUPA BIiRLiGi SURECINDEKiI REKABET
DURUMU VE UYUM SORUNU

Sektorde yasanan ve uzun siiredir siiregelen sorunlar birbirlerini onemli Olgiide

etkilemislerdir. Sorunlar kategorize edildiginde;

=  Ekonomik

= Rekabet Giicii ve Pazarlama
=  Mevzuat

=  Teknik

=  YoOnetimsel

olarak belirlemek miimkiindiir.

Sorunlarin alt bashklar1 asagida kisa olarak belirtilmis ve ilgili aciklamalarin

bulundugu rapor boliimleri isaret edilmistir.

3.1. Ekonomik Sorunlar

Ulkemizde son 20 yilda yasanan yiiksek enflasyon ortamina ilaveten ilag maliyetleri
icinde % 40-45 yer tutan ve % 70-80 ithal yoluyla saglanan hammaddelerin maliyetlerinde
devamli artan doviz kurlar nedeniyle meydana gelen artislar ve genel giderlerde, isletme
giderlerinde, personel giderlerinde yasanan siirekli artiglar {iriin fiyatlarina yeterli dl¢iide ve

zamaninda yansitilamamistir. Ekonomik sorunlar i¢inde;

3.1.1. ilaclarn Fiyatlandirilmasi

Naclarin fiyatlarini diizenleyen 84/8845 sayili kararname 1985’den itibaren 2004 yilina

kadar yiiriirliikte kalmistir. Ancak tiim unsurlar ile hi¢bir yilda uygulanmamustir.

e Fiyat uygulamalar istikrarsizdir ve fiyat sinirlandirma politikalar1 uygulanmaktadir.

e llaglarin iiriin bazinda maliyet/karlilig1i dikkate alinmamaktadir. Topluca tiim iiriinlere
ayn1 yiizde oraninda ve ¢ogunlukta gecikme ile fiyat artiglar1 verilmektedir.

e Ruhsatlandirilmis yeni iiriinler yazili olmayan kurallar dogrultusunda ve devamli indirim

baskisi altinda fiyatlandirilmaktadir.
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Coziim olarak;

e flac endiistrisinin Saghik Bakanlifi’'na bagimhiligi sadece bilimsel acidan olmal,
Bakanlhigin sektoriin endiistriyel yapisina, pazarina, rekabet sartlarina miidahalesi
kaldirilmalidir.

e Fiyat1 devlet tarafindan tespit edilen 6zel sektore ait tek endiistriyel iiriin ilagtir. Fiyatlar
Saglhik Bakanligi’min denetiminden c¢ikmali, serbest piyasa ekonomisinin Ongordiigii
kosullarla belirlenmelidir.

Bunun i¢in;

e 2000 yilindan baslamak iizere Fiyat Kararnamesi (K.H.K. 84/8845) tiim unsurlar ile ve
sonradan fiyat tebligleri ile getirilen sinirlamalar kaldirilarak yiiriirliige konulmalidir.

e En gec 2001 yilinda ila¢ fiyatlandirilmasini Saglik Bakanligi’nin denetimi disina ¢ikaracak
yasal diizenleme yiiriirliige konulmalidir. Bu amacla 1262 sayili yasanin madde 7 f)
fikras1 yiiriirlikten kaldirilmalidir. Boylece AB’nin ila¢ ruhsatlandirma kriterlerine aykiri
olan bu madde yiiriirliikten kaldirilarak ilgili AB mevzuati ile uyum saglanmis olacaktir.

e Recetesiz ilaglarin fiyatlandirilmasi iireticiler tarafindan serbestce yapilabilmelidir. Bu
alandaki rekabet, bu kategorideki ilac¢ fiyatlarinin dengede kalmasinda en onemli faktor
olacaktir.

e Receteli ilaclarin pazara ilk verilislerinde ve sonraki fiyat ayarmalar1 2001 yilindan
itibaren, Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanlig1 biinyesinde ila¢ sanayiinin temsili de
saglanarak belirlenmelidir.

e flac sektoriiniin rekabet¢i konumunu kuvvetlendirecek, receteli ilaglar icin esnek bir
fiyatlandirma politikast veya fiyatlandirmanin bazi AB iilkelerinde oldugu gibi serbest
birakilmasi alternatifleri dikkatle degerlendirilmelidir. Bu degerlendirmede; yiiriirliikteki
ilag fiyatlandirma sistemimizin benzeri olan Ingiltere’nin kar kontrolu esasli fiyatlandirma

sistemi dikkate alinmalidir.

3.1.2. Fon Olusturma

ilag sektoriinde, kar orami tim uriinlerin ortalamasi olarak % 15, iriin bazinda % 20

olarak ilaclarin fiyatlandirmasi hakkinda KHK’de sinirlandirilmistir.
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Son 15 yilda ilag sektoriiniin ortalama yillik % 15 kar simirina ulastigi bir yil

olmamustir. Son alt1 yilda ila¢ sektorii devamli zarar etmistir.
Fon olusturamamanin sonucunda;

e Sektor gerekli veya zorunlu yatirimlari istenen boyutta yapamamaktadir.

* Yeni teknolojilere (yiiksek teknoloji, biyoteknoloji vb.) yonelme miimkiin olamamaktadir.
® Ar-Ge hamlesi baglatilamamaktadir.

e Rekabet¢i konumu gelistirme ve disa agilmada gerekli atilimlar yapilamamaktadir.

Coziim,;

e Tiirkiye ilag politikas1 ve ila¢ sanayiinin konumu ve hedefleri saptanmalidir.

¢ Fiyatlandirma sistemi adil kriterlere gore, her tiirlii 6nyargilardan uzak olusturulmali ve

istikrarli uygulanmalidir.

3.1.3. KDV Oranlan

Tiirkiye’de ilagta KDV oran1 yiiksektir. Avrupa iilkeleri igerisinde ilagta KDV oraninin
yiiksek oldugu iilkelerdendir.

Oysa AB iilkelerinde ilagta KDV oranlar standart oranlardan diisiiktiir, dort iilkede

oran % 0’a indirilmis, diger iilkelerde % 80’e varan indirimler yapilmistir.

KDV’nin takip eden ay i¢inde tahsil edilmesi genelde 3-4 ay vadeli satislarla caligilan

pazarda Ureticilere ilave finans yiikii getirmektedir.
Coziim,
e Vazgecilmez sosyal nitelikli iiriin olan ilagta KDV oram1 % 8’e diisiiriilmiistiir. Ancak daha

asagiya cekilmelidir.

3.1.5. Kaynak Kullanimi Destekleme Fonu

Kaynak Kullanimi Destekleme Fonu (KKDF), olarak ithattan tahsil edilen fon 17
Aralik 1998 tarih ve 23556 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan kararla % 6’dan % 3’e
indirilmistir.

Kredili ithalata getirilen Kaynak Kullanimin1 Destekleme Fonuna % 3 oraninda bir

meblag yatirilmasi zorunlulugu, ithalatini genel olarak kabul kredisi yoluyla yapan ilag
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sektoriinde, sorun yaratmaktadir. Saglik Bakanligi’'nin KKDF’nin getirdigi maliyet artiglarinin
fiyatlara yansitilmasini kabul etmemesi nedeniyle sektor bu yiikii tasimakta zorlanmaktadir.
Coziim,
Petrol, petrol iriinleri, giibre, giibre hammaddeleri, bugday ve arpa, kitap ithalatlar
KKDF uygulamasindan istisna tutulmustur. Benzer sekilde ila¢ endiistrisinin ithalatinda
sektoriin 6zel konumu dikkate alinarak Kaynak Kullanimini Destekleme Fonu muafiyeti

getirilmelidir.

3.1.5. Alt Yapi Sorunlari

Ulkemizde enerji darbogazi, enerji maliyetlerinin yiiksekligi, ilacin ve proseslerin
onemli girdi maddelerinden biri olan “su” icin Odenen yliksek fiyatlar sektoriin isletme
maliyetlerinin yiikselmesinde 6nemli etkenler olmustur.

Coziim,

Sanayiye doniik diinya fiyatlarina uyumlu farkl tarifeler uygulanmalidir.

3.1.6. Enflasyon

20 yil1 asan bir siirede yasanan yiiksek enflasyonun, tiim sektorlerde goriilen olumsuz

etkisi ila¢ sektoriinde daha agirlikla yasanmastir.

o Jsletme sermayesinde yasanan yipranmayi asirn1 faizlerle borglanarak karsilamak
durumunda kalinmistir.
¢ Enflasyonun getirdigi maliyet artislari, ilgili KHK’nin tam uygulanmamasi nedeniyle

fiyatlara yansitilamamisgtir.
Genel olarak ilag fiyatlar1 artis1 enflasyonun altinda kalmastir.

Ayrica fiyat artislari zamaninda verilmeyip gecikmis olarak uygulandigindan yil
icindeki kiimiilatif fiyat artislar1 enflasyon oranlarina yakin goriinse dahi, maliyet artislari
zamaninda fiyatlara yansitilamadigi i¢in enflasyonun olumsuz etkisi karsilanamamistir. Bu ise

sektoriin devamli zarar etmesinin en onemli nedeni olmustur.
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Tablo 3.1. Y1l Sonu Enflasyon Oranlar (Bir Onceki Yilin Aralik Ayma Gore Degisim %)
ilac Fiyat Artislan

TEFE, Enflasyon TUFE, Enflasyon ilag Fiyat Artiglari
% % %
60.3 71.1 63.9
149.6 125.5 147.1
65.6 76.0 41.6
84.9 79.8 86.3
91.0 99.1 79.0
54.3 69.7 58.7
62.9 68.8 64.0

Kaynak: DIE ve IEIS verileri.

Coziim;
e Son gelen hiikiimet tarafindan yiiriirliige konan istikrar programinin hedefleri olan yilda
%5-8’1n altindaki hedeflere ulasilmas1 onemlidir.

e Fiyat artislan gereken seviyelerde ve zamaninda yapilarak sektorde yasanan enflasyon ve

doviz kurlarinin negatif etkileri giderilmelidir.

3.1.7. Yatirnmlar

llagc sanayiinin teknolojisi en hizli gelisen sektorler icinde uzay-ugak-elektronik
sektorlerinden sonra geldigi bilinmektedir.

Siiratle degisen teknolojiye, devamli sikilasan GMP kurallarina uyum igin sektoriin

ortalama her y1l 100 milyon ABD dolar1 dolayinda yatirim yapmasi gerektigi hesaplanmustir.

Fiyatlandirma sisteminin getirdigi negatif sonuglar ve diger olumsuz ekonomik etkiler
yatirimlar i¢in fon olugmasinmi engellemis ve yatirimlar beklenen diizeyde gerceklesmemistir.
Ulkemize son bes yilda gelen yabanci firma sayisinda onemli artisa ragmen iiretim ve

arastirmaya doniik yatirnmlar yeterli boyutta olmamustir.
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Coziim,

e Mevcut firmalarin diizeylerini korumak ve gelistirmek i¢in yatirnmlarini karsilayacak fon
olusturmalarina imkan verecek fiyatlandirma sistemindeki degisim gerceklesmelidir

e Yabanci ilag sanayiinin “yeni teknolojileri” ve “yeni ila¢” ic¢in Ar-Ge’yi iilkemize
getirecek yatirnmlara, mevcut tesviklere ilaveten;
- Uzun vadeli ucuza kiralanmis (veya bedava) arsa
- Ar-Ge yatinmlarina, Ar-Ge’de c¢alisanlara bes yil veya daha uzun donemde vergi

muafiyeti vb. gibi cazip olanaklar saglanmalidir.
o Universite/Endiistri isbirliginde gelisecek teknoloji ve Ar-Ge yatirimlart tesviklerden

yararlandirilmalidir.

3.2. Rekabet Giicii ve Pazarlama Sorunlar
3.2.1. Rekabet Giicii Sorunlari

Tirkiye ila¢ sanayiinin dis pazarlarda rekabet giicli; ekonomik ve teknik sorunlarin
uzun yillar coziimlenmemis olmasinin getirdigi sonuclar nedeniyle diisiiktiir. AB ilag
mevzuatina tam uyumda gecikme yasandigi takdirde i¢ pazarda da jenerik iiretici
konumundaki yerli firmalarin 8. B.Y.K.P. doneminde AB iilkeleri jenerik iireticilerinin yogun

rekabetine maruz kalmalar1 s6zkonusudur.
Tiirkiye’deki ulusal ila¢ sanayii, bugiin i¢in iyi ve rekabet edebilir bir alt yapiya sahip
olmakla beraber, gerekli 6l¢iide yatirim yapamamaktadir. Ulusal firmalarin Ar-Ge harcamalari

fevkalade diisiik diizeydedir, yeni iiretim teknolojileri de gelistirilememektedir.

Sonug olarak Tiirk Ulusal Ilag Sanayii bugiinkii kosullarda uluslararas1 diizeyde

rekabet olusturacak bir konumda degildir.
Coziim;
Tiirkiye ila¢ sanayii, mevcut alt yapist ve konumu ile her seye ragmen uluslararasi
rekabet olusturabilme potansiyeline sahiptir.
- Mevcut teknolojik diizey, modern tesisler ve alt yap.
- Bugiine kadar kazanilan know-how.

- Ulusal ila¢ firmalarinda calisan yiiksek diizeyde kalifiye personel.
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- Bu firmalarin diinya iilkeleri ile kurduklar iletisim, temas ve yakin inceleme olanaklari.
Tirkiye ila¢ sanayiinin gelecege iimitle bakabilmesi i¢in dnemli birer gostergedir.

¢ Fiyatlandirma sistemi ve uygulamasi sektorde fon olusturacak sekilde iyilestirilmelidir.

e Dis satimlarda ©nemli bir unsur olan biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligsmalari
belirlenecek uygun bir takvime gore yiitiiriilmelidir.

¢ Ulusal ve ¢ok uluslu sirketlerin yatirimlarinin Tiirkiye’ye kaydirilmas: ve tiretim-ihracat-Ar-
Ge iicgeninin 6zendirilmesi saglanmalidir.

e Ulusal ila¢ firmalarinin yeni ilag¢ i¢in Ar-Ge caligmalarina 10 y1l i¢inde ge¢mesi icin plan ve

strateji tiretilmelidir.

3.2.2. Pazarlama Sorunlar

Iac endiistrisi Tiirkiye ilag¢ pazarinda dagitim kanallarin1 finanse etmek durumundadir.
Endiistrinin bu alanda bagladig1 fon 500 milyon dolara ulagmistir. Cok sayidaki ecza depolari
ve ecza kooperatifleri arasinda yasanan asir1 rekabet genel ekonomik konjonktiir, yonetimsel
hatalar ve benzeri olumsuzluklar onemli sayida deponun iflas etmesine veya pazardan
cekilmesine yol agcmistir. Depo sayist % 60 azalmistir. Eczane sayis1 20190 dolayinda olup,

yurti¢inde dagilimi dengesizdir.

Niifusun ve saglik tesislerinin yogun oldugu 6zellikle biiyiik sehir merkezlerinde asiri
sayida eczane vardir ve yasalarla ¢eligkili muvazaali eczaneler sorunu ¢oziimlenememistir.
Ekonomik yapilar1 zayif eczaneler depolara ve dolayl olarak endiistriye énemli bir finansal

risk yiiklemektedir.

Kamu sigorta kurumlarina bagli hastalarin serbest eczanelerden aldiklari ilaclarin
bedelleri kamu sigortalar1 tarafindan eczanelere zamaninda Odenmemekte; bu durumda

eczaneler depolara olan bor¢larin ertelemekte ve ayn1 olumsuz etki endiistriye yansimaktadir.

Pazarda tamitim (net satisin % 3’{inii asamaz) ve ticari kosullara (iskonto azami %
10, pazarlama gideri azami % 15 vb.) Saglik Bakanligi’'nin miidahaleleri serbest rekabet

konumunu degistirmektedir.
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Coziim,

o flac sektorii de serbest piyasa kosullari icinde calisabilmelidir. Rekabetin rahat
olusturulabilecegi, maliyet-fiyat iliskisinin saglikli kurulabilmesi durumunda, sektor
kendine daha saglam bir altyap: olusturabilir ve globallesme siirecine daha kisa siirede
katilarak, diinya piyasa kosullarim1 kaldirabilecek ekonomik ve teknolojik omurgasini
saglamlastirabilir.

e Kamunun pazara miidahalesi asgariye inmelidir.

e Her kademede, 6zel sektor kamu alacaklar1 vadesi icinde 6denmeli, gecikmelerde vade
farklar1 (cari ticari oranlarda) ilaveten 6denmelidir.

- Kamu Ila¢ Ahmlar

Sektor olarak pazarda nakit akisinda biiyiik bir daralma yasanmaktadir. Bu daralmanin

bir nedeni de SSK’nin 6demelerini aksatmaya baslamis bulunmasidir.

Ayrica, Emekli Sandigi ve Bag-Kur mensuplarinin recete bedellerinin eczanelere
o0denmesindeki aksakliklar ve 3-4 aya varan gecikmeler, basta zincirin ilk halkasi olan
eczaneler, sonrasinda dagitim kanallar1 ve iireticiler icin biiyiik sikint1 yaratmaktadir. Ilave
vade talepleri ise sektorii ek finansman yiikii ile zora sokmaktadir. Eczaneler ve depolar iflasa
siriklenmekte ve kapanmakta, dolayisiyla ila¢ firmalari da bu durumdan olumsuz
etkilenmektedir. Bu durumun devami ile eczanelerin hizmet verememesi ve sonucunda

Emekli Sandig1 ve  Bag-Kur mensuplarinin ilagsiz kalmasi sorunu yasanabilecektir.

Coziim,;

e SSK’'nmin ddemelerini zamaninda yapabilmesi i¢cin gerekli fonun zamaninda ve yeterli
miktarlarda aktarilmasi,

¢ Emekli Sandig1 ve Bag-Kur mensuplarinin recete bedellerinin eczanelere 6denmesindeki
aksakliklar ve gecikmelerin Onlenmesi ve anlagsmalara uygun bir 6deme planinin

saglanmasi, gerekmektedir.
- SSK Ilac Uretimi
SSK’nin kendi ilag fabrikasinin iirettigi ilaglarin piyasadaki benzerlerinin alinmasini

engellemesi, haksiz rekabet yaratmaktadir.
Coziim,

¢ SSK’min ilag kullanimi, tam rekabet ortaminda tiim sektore esit olarak acilmalidir.
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e SSK ilaclar1 ambalajlama yonetmeligine aykir1 iiretilmektedir. Saglik Bakanlhigr cifte
standart yaratan durumu Onlemelidir.

- Mamul Tlag Ithalati

Glimriik Birligi sonrasinda Saglik Bakanlhigi’'min ila¢ ithalatinda daha liberal
davranmas1 ve Tarim Bakanligi tarafindan gida destekleyicisi, antioksidan vb. farmasotik
triinlere verilen ithal izinleri nedeniyle iilkemizde iiretilmekte olan bazi1 iirlinlerin
benzerlerinin de (vitaminler, mineraller ve analjezikler vb.) ithal edilmesiyle mamul ilag
ithalatinin son yillarda arttig1 goriilmektedir.

1998 yilinda toplam ilag¢ sektorii ithalati icinde mamul ilag ithalati parasal deger olarak
% 34 gibi yiiksek bir seviyeye ulasmistir™.
Coziim;
e Yerli ilag iiretimini 6zendirici tedbirler alinarak, yerli iiretim tesvik edilmelidir.
- Mamul ilag ihracati

Mamul ila¢ ihracatinda 1994-1998 arasinda Onemli bir gelisme olmamustir. Bu
durumun nedenlerinin basinda Irak’a uygulanan ambargo, Eximbank kredilerinin devam
etmemesi, ruhsatlandirmada yasanan problemler sayilabilir.
Coziim,
e Eximbank kredileri artirilmali, faiz oranlar1 ve krediler icin istenen teminat ve ipotekler

makul diizeye indirilmeli, banka daha fonksiyonel hale getirilmelidir.

e Thracat sigortas: kurumsallastiriimalidir.
e Dis pazarlarda ila¢ ve ilag hammaddeleri tamitim faaliyetlerinde devlet destegi

saglanmalidir.

3.2.3. llaclarin Simflandirilmasi

Ulkemizde ilaglar halen 1928 tarihli ila¢ yasasina gore receteli ve regetesiz olarak
siniflandirilmakta, ayrica regete tiirleri (yesil, kirmizi ve normal) belirlenmis bulunmaktadir.

Bu siniflama sadece hekim, hasta ve eczaci iliskileri ile ilgili olmayip, sektoriin pazarlamasi,

52 Tiirkiye’de lag, 2003, ila¢ Endiistrisi isverenler Sendikast, s. 21.
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kamu sigorta kurumlarinin geri ddemeleri, kendi kendini tedavi uygulamalari, devlet ilag

harcamalar ile yakindan ilgilidir.
Uygulamalarin 6zellikle recetesiz ilaglar icin AB ile uyum i¢inde oldugu soylenemez.
Coziim;
e AB regulasyonlarina uyumlu olarak ilaglarin siniflandirilmasini diizenleyen yonetmelik
2000 yilinda yiiriirlige girmelidir.
e Recetesiz ilaglar icin (OTC) halka tanitim, fiyat serbestisi, ambalaj bilgilerinin tiiketiciye

doniik diizenlenmesi, belirli kosullarda geri 6demeye tabi olmalar1 konularinda gerekli

diizenlemeler yapilmalidir.

3.2.4. Etik Uygulamalar

Sektor faaliyetleri icerisinde ilaclarin tanitimi tiim iilkelerde oldugu gibi tilkemizde de
belirlenmis kurallara bagli olarak yiitiiriilmektedir. Saglik Bakanligi 1990 yilinda Diinya
Saglik Orgiitii’niin ilkelerini esas alarak Tibbi Tanitim Yonetmeligi’ni yayinlamstir. Bakanlik

biinyesinde olusturulan Tanitim Komisyonu firmalara yonelik sikayetleri degerlendirmektedir.

IEIS biinyesinde 1991 yilinda otokontrol amaciyla “Tibbi ila¢ Tanitim ilkeleri”
yayinlanarak iiyelerin bu ilkelere uyacaklarina dair yazili taahhiitleri alinmistir. Olusturulan
Denetleme Kurulu gerek yonetmelige, gerekse IEIS ilkelerine aykirni davramislar

degerlendirerek, cesitli yaptirimlar1 uygulamakta ve sonuclari duyurmaktadir.

Bu konuda yillar itibariyle sikayet sayisinda azalma goriilmekle birlikte istenen diizeye

ulasilmadigr genel kanidir.
Coziim;
¢ Bakanlik ve endiistri denetim mekanizmalarinin siirekliliginin saglanmasi ve

etkinliginin artirilmas1 gereklidir.

3.3. Mevzuatla ilgili Sorunlar

llag mevzuat1 1984 yilindan itibaren 6nemli ol¢iide yenilenmistir. Ancak cikarilan bazi

yonetmeliklerde AB ile tam uyum saglanamamustir.
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3.3.1. ilac Yasasimn Yenilenmesi

flac iiretimini, ruhsatlandirilmasimi, ithalatim diizenleyen 1262 sayili yasa 1928

tarihlidir. Zamaninin énemli tiim ilke ve kurallarini icermesine ragmen giincellestirilmesi ve

AB regulasyonlar: ile uyusmayan hususlarin yeniden diizenlenmesi gereklidir.

Coziim,

2000 yilinda Saglik Bakanligi, endiistri ve ilgili diger kuruluslarin istirakiyle olusturulacak
bir komisyonda yasa ile ilgili Oneriler hazirlanmali, Bakanlikca yasa taslagina

doniistiiriilmeli ve T.B.M.M.’de yasalasmalidur.

3.3.2. AB Mevzuatina Uyum
Bu konuda;

Maclarin siniflandiriimasi

Recetesiz (OTC) ilaglarina ait ambalajlama, etiketleme, dagitim, tanittm ve fiyatlandirma
vb. tiim konular1 kapsayan yeni diizenlemeler

Hasta prospektiisleri diizenlenmesi

Ruhsatlandirma yonetmeliginde; basvurular: inceleme ve karar siireleri fiyat kriteri, eksper
raporu, numune analizi vb. konularinda uyum saglanmasi

Farmakovijilans konusunda diizenleme ve diger konularda AB iiyeligi siirecinde

mevzuatimizda yeni diizenlemeler veya degisiklikler yapilmalidir.

Coziim;

2000-2001 hedef alinarak Saglik Bakanligi, tiniversiteler ve ilag sektorii ve ilgili diger
kuruluslarin katilimiyla olusacak bir komisyonda oneriler paketi hazirlanmali ve Saglik
Bakanligi’'nca hazirlanacak taslaklara alt yapr olusturulmas: saglanmalidir. Taslaklar
yeniden ilgili kuruluslarin ve endiistrinin goriisleri alinarak yayinlanmali ve uygulama
etkili sekilde denetlenmeli ve yayinlanan yeni mevzuatla ilgili olarak AB mevzuatindaki
gelismeler ve degisiklikler cok yakindan takip edilmelidir.

Tiirkiye AB’nin sagllk mevzuatimn goriisiiliip, tartisildigt resmi forumlarda ve

toplantilarda yer almalidir.
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3.3.3. Ruhsatlandirma Sorunlari

Bir ilacin arastirma ve gelistirme ve klinik arastirma sonuglarinin kabul gérmesi veya
gormemesi ruhsatlandirma safthasinda ortaya cikar. Pazarlama zamanlamasi ve planlari
ruhsatlandirma ile dogrudan iligkilidir. Uriiniin arastirma gelistirilmesi ve pazara sunulacak
duruma getirilmesi icin yapilan tiim harcamalarin karsilanabilmesi ilacin beklenen siire icinde
ruhsat alabilmesi ve gecikmeden ve rekabette geri kalmadan pazara verebilmesi ile
miimkiindiir.

Ulkemizde 1995 6ncesinde yasanan ruhsatlandirma sorunlari yeni Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nin yiiriirlige girmesi ile bir olgiide asilmistir. Ancak AB ile uyum icinde
olmayan ve sektorii olumsuz etkileyen hususlarin gegerliligi devam etmektedir.

e AB’de bir beseri miistahzarin ruhsatlandirma siiresi azami 210 giin ile sinirlandirilmistir.
Oysa iilkemizde bu siire sinirsizdir.

e Fiyat uygunlugu AB’de bir ilaca ruhsat verilmesi icin kriter degildir. Oysa iilkemizde
gerek ruhsatlandirma yonetmeligi, gerekse 1262 sayili yasada fiyat uygunlugu sarti
mevcuttur.

e Bazi farmasotik iiriinlerin Tarim Bakanligi’'ndan izin belgesi alinarak ithal edilmesi Saglik
Bakanligi’nca ruhsatlandirilmis benzer iiriinler dikkate alindiginda ikilem yaratmaktadir.

Coziim,;

¢ Ruhsatlandirma siiresi AB ile uyumlu (210 giin) takvime baglanmalidir.

e Saglik Bakanlig1 elektronik ara¢ gerec alt yap1 eksikleri giderilmelidir.

¢ Ruhsat bagvurularinda baskili dokiiman ve dosya yerine elektronik kayitlar (disket, C.D,
vb.) kabul edilmeli. Bu islemler i¢in kilavuz yayinlanmalhdir.

e Ruhsat Komisyonu diizenli bir takvimle toplanmali ve iiyelerinin devami saglanmalidir.
Arka arkaya ii¢ toplantiya katilmayan iiye yerine yeni liye veya yedekleri ¢cagrilmalhidir.

e Bagvurularin reddi halinde firmalara yazili gerekceleri bildirilmeli ve bagvuru dosyasinin
basvuru sahibinin de katilimu ile bilimsel platformda tartisilmasina imkan taninmalidir.

¢ Tiim ilaclarin ve farmasotik iiriinlerin ruhsatlandirilmasi veya izin verilmesi; 2000 yilindan
itibaren Saghk Bakanligi tarafindan, 2002’den sonra Tiirkiye Ila¢ Kurumu tarafindan
yiitiiriilmelidir.

e AB ile uyumlu eksper raporu sistemi kabul edilmeli ve uygulanmalidir.
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Ruhsatlandirma kriteri olan “fiyatin uygunlugu” maddesi yasa ve yoOnetmelikten
cikarilmalidir.

Ruhsatlandirma yonetmeligi madde 17°de; Saglik Bakanligi’nin takdirini 6n plana ¢ikaran
“gerekli goriiliir ise” ibaresi AB kriterleri ile uyumlu olmadigindan yonetmelikten

cikarilmalidir.

3.4. Teknik sorunlar

Teknik alanda yasanan sorunlar asagida belirtilmistir.
3.4.1. Sanayi ve Universite isbirligi

Genelde endiistri/iiniversite isbirligi konusunda iilkemizde yasanan sorunlar ilag

sektoril i¢in de gecerlidir.

Akademik cevrelerin yaptiklart arastirmalarin biiyiik bir boliimii uygulamaya doniik
degildir.
Biirokratik sorunlar mevcut iliskileri yavaslatmakta, olumsuz etkilemektedir.

Her iki tarafin proje bazinda miisterek ¢alisma deneyimi azdir.

Coziim;

Taraflarin proje bazinda c¢alismasina imkan verecek ve iiniversitelerin biirokrasiden
soyutlanmig bir sekilde katiliminm saglayacak mevzuat olusturulmalidir.

Sadece iist diizeyde degil, 6rnegin isletme birimleri/bilim dallar1 gibi alt diizeyde interaktif
iliskilere imkan veren diizenlemelere ihtiya¢ vardir.

Taraflarin hak ve menfaatlerini koruyacak ve fikri miilkiyet haklarim1 dikkate alan
“anlagma taslaklarmin” kriterleri ve ilkeleri saptanmalidir.

Ortak proje caligmalarina finansal devlet destegi saglanmalidir.

3.4.2. Arastirma Gelistirme Faaliyetleri

Tiirkiye’de yeni ila¢c Ar-Ge’si yapilamamaktadir. Halen formiilasyon veya iiretim

teknolojisine ait gelistirme ¢aligsmalar siirdiiriilmektedir.

Yeni ilag Ar-Ge’si yapabilecek finansal, bilimsel ve teknolojik diizeye ulasilabilmesi

sektoriin gelismesini devam ettirmesi kosulu ile iyimser bir tahminle 2010 yilindan sonra
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s0zkonusu olabilir. Ancak bu siire icinde ilk basamak ¢alismalarinin baslamasi gerekmektedir.
Yeni ilag Ar-Ge’si yapamadig: siirece yerli sanayii jenerik ila¢ iireticisi konumunu devam
ettirecektir.

Coziim;

e Fyatlandirma sisteminde sektoriin fon olusturmasina imkan veren 1yilestirmeler

yapilmalidir.

flgili fakiiltelerde uzman teknolog ve arastirmaci yetistirmek iizere egitim programlari
diizenlenmelidir.

e Universitelerin uygulamaya doniik arastirmalar yapmalar1 6zendirilmelidir.

e Universite/Endiistri isbirligi proje bazinda hayata gecirilmelidir.

e Yabanci Ar-Ge yatirnmlariin Tiirkiye’ye c¢ekilmesi icin mevcut tesviklere ilaveten
0zendirici olanaklar saglanmalidir.

®  Yerli ila¢ firmalarinin Ar-Ge ¢aligmalarimi destekleyecek olusumlar planlanmalidir.

3.4.3. Egitim

Sektoriin yiiksek egitim gérmiis personel kullanim oram1 % 40’1n {izerindedir. Ancak
stiratle gelisen farmasotik teknoloji bilgilerine sahip kalifiye eleman ve Ar-Ge alaninda
calisacak uzman eleman temininde giicliik yasanmaktadir.
Coziim;
e Ozellikle Eczacilik Fakiilteleri lisans ve/veya lisansiistii egitim programlar1 endiistri

ihtiyaclar dikkate alinarak diizenlenmelidir.

3.4.4. Rasyonel ila¢ Kullanim

Ulkemizde rasyonel ila¢ kullanini konusunda istenen seviyeye ulasilamadig yaygin
bir kanidir. Ancak degisik kesimlerin farkli goriisleri ve farkli onerileri s6zkonusudur. Konu
bu tezde aciklanmis olup, ilgili kesimlerce yapilmasi gereken hususlar ve alinmasi gereken

onlemlere iligkin goriislerimiz belirtilmistir.
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3.4.5. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik

Pazarda biyoesdegerlik calismasi yapilmamis eskiden ruhsatlandirilmis iiriinlerin
varligr bilinmektedir. Saglik Bakanligi’nin tanidigi siire icerisinde in vivo biyoesdegerlik
calismalar1 tamamlanamamus, siire 6/2000’e kadar uzatilmistir. Baslica sebepler olarak; fon
ihtiyacinin biiytikliigii, iilkemizde akredite edilmis klinik arastirma merkezlerinin olmayist

yapilacak arastirmalara ait 6nceliklerin belirlenmemis olmasi sayilabilir.

Cok yeni bir gelisme olarak, iilkemizde bir yabanci klinik arastirma firmasinin; Tiirk
Eczacilar Vakfi, Tirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, TEKB ve bir yerli firmanin ortaklig: ile
kurulan “Novagenix-BioAnalitik Arastirma Merkezi” 30 Ocak 2000 tarihinde acilisim
yapmustir. Bu kurulusun preklinik, klinik, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalarinda

sektor gereksinimlerini bir dl¢iide karsilamasi beklenilmektedir.
Coziim;
e Biyoesdegerlik caligmalari, Oncelikleri dikkate alan bir takvime baglanarak

sonuclandirilmalidir.

3.5. Yonetimsel Sorunlar
3.5.1. istikrarsizhik

Genelde, ekonomik konjonktiir ve yonetimlerdeki istikrarsizliktan tiim endiistri gibi
ilag sektorii de olumsuz etkilenmistir. Ozelde sektoriin iirettigi ve sattig1 iiriin olan ilacin
ruhsatlandirilmasindan, iiretimine, dagitimina, satisina, kalitesine, fiyatlandirilmasina ve
denetlenmesine kadar pek cok hususta diger sanayi iirlinlerinde goriilmeyen boyutta devlet
kontrolii ve miidahalesi altinda olusu ve sik degisen uygulamalar nedeniyle 7. B.Y.K.P.

doneminde de ciddi sorunlar yasanmustir.

Tiirkiye ila¢ sektoriiniin yakin gelecekte alabilecedi profil, sektoriin gelecegini
planlamak durumunda olan devlet, sanayi ve akademik kurul ve kuruluslarin, kiiresellesme
olgusunun sektore etkilerini degerlendirebilmeleri ve sektoriin yasadigl sorunlarin ¢éziimiinde
gelecegi iyi gorebilme becerileri ile sinirli olacaktir.

Coziim,
o llag ve ilac sektorii ile ilgili politikalar belirlenmeli 5-10 yillik plan igerisinde uygulamada

istikrar saglanmalidir.
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3.5.2. Saghik Bakanhgi Denetimleri

Diinyada kamu adina en c¢ok denetlenen sektorlerin basinda gelen ilag sektorii
ilkemizde de cesitli devlet otoriteleri tarafindan denetlenmektedir. Bu denetimlerden;

- lag iiretim tesislerinin acilis1.

- Tlag iiretim tesislerinin calismasi, GMP/GLP kurallarina uyumu.

- Pazarlanan ilaglarin piyasa kontrollari.

Saglik Bakani’na dogrudan bagli miifettislerce yiiriitilmektedir. Bu teftislerin

uluslararas1 kabul gormesi dis satislarda ¢ok biiyiik 6nem tagimaktadir.
Denetimlerle ilgili yasanan sorunlar;

e Tiirkiye 1988 yilinda bagvuru yapmasina ragmen miifettislerin uygulama ve deneyimleri
yeterli bulunmadigindan uluslararasi teftis anlasmasina (PIC- Pharmaceutical Inspection
Convention) taraf olarak kabul edilmemektedir.

e Uretim tesislerinin denetlemeleri belirlenmis GMP kriterlerine tam uyumlu olarak
yiiriitilmemektedir. Farkli miifettislerin farkli yorumlar ile karsilasilmaktadir.

e  Giincellestirilmis teftis rehberi yoktur.

e Miifettislerin tiimiiniin ila¢ {iiretim, kalite kontrol, tesisler, vb. konularda bilgi ve
deneyimleri yeterli diizeyde olmadig1 izlenmektedir.

Coziim,;

e En az 5 yil ila¢ endiistrisinde, teknik boliimlerde gorev yapmis yabanci lisan bilen ve
sadece ilag¢ iiretimi ve baglantili islemlerde denetim yapmak lizere yurti¢i ve yurtdisinda
egitilmis miifettisler istihdam edilmelidir.

¢ Denetleme fonksiyonu 2003’den itibaren Tiirkiye Ilagc Kurumu'na (TiK) baglh olarak
yiiriitiilmelidir.

e Miifettisler devamli meslek i¢i egitime tabi tutulmali ve performanslari

degerlendirilmelidir.

3.5.3. Tiirkiye ila¢ Kurumu

Beseri ilaglarin Saghik Bakanligi’nca, veteriner ilaclarin ve gida destekleyicisi

farmasotik iriinlerin Tarim Bakanligi’nca ruhsatlandirilmas: (veya izin verilmesi), iiretim
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tesislerine izin verilmesi ve her tiirlii denetimin yiiriitiilmesi; iki ayr1 Bakanligin farkli
uygulamalarina neden olabilmektedir. {la¢ konusunun AB iilkelerinde ve ABD’de oldugu gibi,
tek yetkili mercinin yonetimi ve denetiminde olmasi halen yasanan ikilemlerin ¢6ziimiine

onemli katkis1 olacaktir.

Coziim,

e 2006 yilina kadar tiim alt yapisi, organizasyonu 6zerk ve yasal diizenlemeleri ile “Tiirkiye
[la¢ Kurumu” (TIK) faaliyete gecirilmelidir.

e TiK ilacin sadece teknik ve bilimsel konular ile ilgilenmelidir. Sorumluluk ve yetki
alanlar1 agagida aciklanan sekilde belirlenmelidir.

- Beseri ve veteriner ilaglarin ruhsatlandirilmasina ait islemler,

flac dis1 farmasotik iiriinlere izin verilmesi,

fag iiretim yerlerinin acilis1 ve iiretiminin denetlenmesi,

Ecza depolarinin acilis1 ve denetlenmesi,
- Kamu, hastane ve 6zel eczanelerin ¢alismalarinin denetlenmesi,
- Ilaglarin dagitim kanallarindan ve iiretim tesislerinden alman orneklerinin
kontrolii,
- PIC iiye iilkeleri diizeyinde denetim yapabilecek uzman miifettis yetistirilmesi
ve egitimleri,
- Ilag sektorii ile ilgili mevzuat gelismelerinin takibi ve AB ile uyum veya iilke
gerekleri dogrultusunda yeni mevzuat veya degisiklik onerilerinin hazirlanarak
Saglik Bakanligi’na sunulmast,
e  Sorumluluk ve yetki alanlarinda egitim, seminer ve sempozyumlar diizenlemeli, yayinlar

yapmalidir.
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3.6. Ulasilmak istenen Amaclar

Sektoriin temel amaci uluslararas1 Olciide rekabet giiciine sahip yasam kalitesini
arttirict ve lilke ilag¢ ihtiyacimin biiylik kismini karsilayan ila¢ sanayinin bulunmasi olarak

belirlenmistir.
Amaclara ulagsmak i¢in belirlenen hedefler;

- Fon yaratmak ve iiretimin devamliligini1 saglamak,

- Uretimde cagdas yontem ve teknolojilerin uygulanmasini saglamak,

- Ithalat/ihracat dengesinde iilke ve sektor yararina iyilestirmeler gerceklestirmek,

- Tlac hammaddesi iiretiminde cesitlendirme, gelisme ve uluslararasi rekabette etkinlik,
- Hekim ve eczacilarin katkilari ile tiiketici bilincinin olusturulmast,

- Sektor/iiniversite isbirligi ile yurticinde yeni ila¢ Ar-Ge adimlarini atmak,
Siirdiiriilebilir istikrarin gergeklestirilmesi i¢in;

- Devletin fon yaratilmasi ve iiretimin stirekliligindeki etkisi

Devlet, ila¢ sektoriiniin yasamasi, gelismesi ve lilke ekonomisine katkisinin devami
icin fon yaratma ve iiretimin siirekliligini saglayacak ortamin olusturulmasini saglayacak
politikalar olusturmalidir. Bunlar sosyal giivenlik sisteminin gelistirilmesi, fiyatin serbestce
belirlenmesi ve yeni mevzuat gibi ila¢ sektorii icin gerekli ve saglikli isleyen sartlarin
saglanmasidir. Dogru sartlarin saglanmasinda ila¢ sektorii bu kararlara destek vermeli ve
talepkar olmalidir. Bu amagla bir isbirligi projesi olarak kamu ile iligkiler ele alinmali,

politikalarin iilkeye en faydal sekle getirilmesi i¢in destek vermelidir.

- Sektoriin kendi icindeki isbirligi

Devletin, ila¢ sektoriine saglikli bir ortami saglamasiyla beraber sektoriin kendi
icindeki isbirlikleri 6nem kazanacaktir. Ozellikle uluslararas1 rekabette iistiine diisen gorevleri
yerine getirme amaciyla sektor ici isbirlikleri, iiniversitelerle olan isbirlikleriyle
desteklenecek, bu sekilde ihracatta, pazarlamada ve Ar-Ge’de birlikte aksiyon iiretilmeye
baglanacaktir. Boylece ithalat-ihracat dengesi ve hammadde iiretiminin ¢esitlendirilmesi ve

uluslararasi rekabet edebilir diizeye erisilmesi gibi hedeflere ulasilacaktir.

- Tiiketici Bilincinin Arttirilmasi —Hekimler ve Eczacilar Ile Isbirligi

llac sektorii, temel amacinda yeralan yasam Kalitesinin yiikseltilmesi ilkesini
gerceklestirebilmek icin hekimler ve eczacilarla tiiketici bilincinin arttirilmasina yonelik

isbirligi projeleri iiretmelidir.
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Eczanelerin danigmanlik hizmeti vermesi, kurumsallagsma, etik ilkelerin uygulanmasi,
recete yaziminin iyilestirilmesi, rasyonel ila¢ kullanimi, hekimin hastayla para iligkisinin
kalkmasi gibi konularda projeler iiretilerek saglikli bir sektor yapisi icin gerekli olan tiiketici

bilincinin arttirilmas: amaciyla caligilmalidir.

Saglik otoritesinin, sinirlayict konumdan yonlendirici, norm/standart belirleyici ve

denetleyici bir konuma doniismesi sektoriin sorunlarinin ¢dziimiinde temel unsur olacaktir.

Devletin saglik politikalar1 ve buna bagli ilag politikalarinin sektoriin geleceginin

sekillenmesinde 6nemli bir faktor oldugu da dikkate alinmalidir.

SONUC VE ONERILER

Yerli ila¢ endiistrisi globallesen, teknik kurallarin giderek arttigi ve bu kurallara uyma
maliyetinin yiikseldigi, rekabetin giiclestigi bir iklimde hem i¢ hem de dis pazarlarda basarili
olabilmek durumundadir. Bu baglamda hem teknik, hem de pazarlama yatirimlari, harcamalar1

yapmak, bu yatirimlar1 ve harcamalar1 devam ettirmek zorundadir.

TRIPS ve AB ile Guimriik Birligi cercevesinde mallarin serbest dolagiminin tesviki
yoniindeki gelismeler, ithalata getirilen sinirlamalarin gevsemesi sonucu Tiirkiye'de pazarlama

sirketlerini kuran ¢ok uluslu firma sayisinin artmasina yol agmustir.

AB’deki ila¢ firmalar1 biiyliik Olciide AR-GE yatirimlart yapan ve boylece hem
terapotik yenilikler i¢in yarigabilen hem de iiriinlerini siirekli gelistirebilen bir yapiya sahiptir.
Tiirkiye’nin terapotik olarak innovator (Oncii) ilaclarin arastirma ve gelistirmesini finanse

edecek giicli olmadigindan, bu yarismada yer almasi beklenmemektedir.

Yerli ila¢ sanayinin iiretim kapasitesi goz Oniine alindiginda gelecek icin en olasi
senaryo, lisans altinda iiretim yaninda giderek artan bir fason iiretim ile oOzellikle
biyoesdegerlik, GMP, GLP gibi baz1 kosullarin yerine getirilmesine bagli, jenerik ila¢ tiretimi
olacaktir.

Tirkiye, Glimriik Birligi ile birlikte biiyiik olciide lisans ¢oziilmeleri de yasamaktadir.
Bu baglamda, daha 6nce Tiirkiye’de iiriinlerini lisans altinda pazarlayan bir ¢ok cok-uluslu
firma, 6zellikle pazarda yeteri giice kavusunca lisanslarim geri almakta, ya Tiirkiye’deki kendi
ofislerinden ya da yurt disindaki merkezlerinden dogrudan pazarda islev gormege

baslamaktadir. Bagta Italya olmak iizere bir ¢ok Avrupa ililkesinde bu yasanmis ve
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yasanmaktadir. Bu trend, ilaglarin Tiirkiye’ye ithalat yoluyla giderek daha fazla girmesine yol
acmustir. Nitekim son yillardaki, ozellikle kiiresellegsme baglamindaki, yeni gelismelere kosut
olarak, genel saglik politikas1 cercevesi i¢inde, pazardaki giiclii biiylime ve eger yeniden
yapilanma planlari benimsenirse saglik sigortasina biiyiikk yatirnmlar yapilacak olmasi
nedeniyle, gelecek biitiin olarak ila¢ endiistrisi icin parlak goriinmekle birlikte, tablo c¢ok-
uluslu sirketler icin 6zellikle parlaktir. TRIPS ve AB ile Giimriik Birligi cercevesine mallarin
serbest dolagimin tesviki yoniindeki gelismeler, ithalata getirilen sinirlamalarin gevsemesi,
ithal ilaglar icin daha uygun fiyatlandirma ve Tiirkiye’de pazarlama operasyonlarin1 kuran

cokuluslularin sayisinin artmasiyla, mamul ilag ithalatinda 6nemli bir artis olmustur

Bu yeni trend yerli ila¢ sirketlerini, lisans anlagsmalarmin da ¢oziilmesiyle, giderek
jenerik ilag iireticisi durumuna sokacaktir. Jenerik ila¢ ruhsatlarinin biyoesdegerlik kosuluna
dayandirilmas: ve bu kuralin geriyedoniik olarak ve cok kisa bir zaman dilimi igerisinde
uygulanacak olmasi, ticari acidan bir diger olumsuzlukdur ve jenerik ila¢ iireticileri
bakimindan kaygi vericidir: bu tiir calismalarin biiyiik maliyeti bir yana, halen Tiirkiye’de
biyoesdegerlik ¢alismalar1 konusunda akredite edilmis sadece bir merkez bulunmaktadir. Ote
yandan bu durum, c¢ok-uluslular agisindan, orijinal iiriinleri icin daha az rekabet anlamina

gelen bir gelismedir.

Gortildiigli gibi, bu yapisiyla, Tiirkiye ila¢ sanayi biiyiik 6lciide disa bagimhidir. Diger
sektorler ile kiyaslandiginda ¢ok fazla kalifiye personelin ¢alistigi ve yiiksek tahsilli personel
oranintn % 39.7”e ulasmasma karsin AR-GE yoktur. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
caligsmasi i¢in bile disa bagimhidir. Yeni ilag gelistirme, diger bir deyisle innovasyon yoktur.

Iyi yetismis eleman bulunmasina karsin iiniversitelerle yeterli bir isbirligi saglanamamistir.

Bu gidisin Tiirkiye lehine cevrilmesi yine biiyiik olciide yerli ilag iireticileri ile saglik
otoritesinin iiretecegi politikalara bagl olacaktir. Yunanistan ve ozellikle Ispanya ve Portekiz
modellerinin 1iyi irdelenerek Tiirkiye icin en yararli olabilecek bir politikanin ivedilikle
belirlenmesinde yerli ila¢g sanayinin gelecegi agisindan biiyiik yarar vardir.

AB, Tiirk endiistrisinin modernizasyonuna yardimci olmak amaciyla Tiirkiye’ye mali
yardimda bulunmay1 taahhiit etmistir. Ozelllikle KOBI'lere yonelik projelerin desteklendigi
bu mali yardimdan ila¢ sanayi de gerek altyapisinin modernizasyonu gerekse AR-GE’nin

gelistirilmesi icin yararlanabilecektir. Ornegin, Portekiz bu projeler ve devlet tegvikleriyle
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kendi ila¢ endiistrisinin modernizasyonunda biiyiik bir ilerleme kaydetmistir. Tesvikler,

firmalarin Ozellikle yonetimden iiretime kadar her asamada kaliteyi arttirmaga yonelik

yatirrmlara ayrilmaktadir. Yerli ila¢ sanayicilerinin lizerinde durmasi hayati 6nem tasiyan bir

diger nokta ise AB’nin gerek giimriik birligi ve adaylik siirecini gerekse TRIPS’i 6ne siirerek

Tiirkiye’den talep edebilecegi ‘ek koruma sertikas1’, ‘Bolar uygulamas1’ ve ‘trade-mark’lar ile

‘data exclusivity’ gibi konulardaki yasa degisiklikleridir. AB bu degisiklikleri yapmalarini

CADREAC iilkelerinden, daha bu iilkeler tam iiye dahi olmadan, yapmalarini istemektedir.

Pazar Indikatorleri genel olarak degerlendirildiginde:

Tiirkiye, yilda yaklasik % 2 biiyiiyen, yaklasik 65 milyonluk bir niifusa sahiptir.
Ortalama yasam siiresi giderek artmakta, ve buna baghh olarak o6zellikle
kardiyovaskiiler hastaliklar ile kanser insidans1 artmaktadir.
Saglik harcamalart GSMH'nin % 4'ti kadardir ve OECD standardlarina gore diisiiktiir.
Harcamalarin yaklasik % 70'1 kamu tarafindan karsilanmaktadir. Hastanelerin cogu da
kamu sektoriine aittir.
Niifusun sadece % 65-70'1 ii¢ devlet saglik sigorta sisteminden biri tarafindan
korunmaktadir. Ayaktan tedavide ¢alisan hasta % 20, emekli hasta % 10 katilim pay1
o0demektedir.
Ozel saglik sigortalar1 Tiirkiye icin ¢cok yenidir fakat hizli bir biiyiime gostermektedir.
flag harcamalarini kismaya yonelik olarak kullanilan mekanizmalar azdir:

o Diisiik fiyatlandirma

o Odemelerin geciktirilmesi

o Hastane formiilerleri (az sayida)

o Antibiyogram uygulamasi

o vb
Oniimiizdeki bes yillik donemde, hazirlanan ve parlementoya sunulan yeni saglik
yasast taslagi ile saglik sisteminin niifusun tiimiinii kapsamasi, birinci basamak
hekimliginin kurulmasi ve kamuya ait hastanelerin Ozellestirilmesi gibi Onemli

konularin yasalagmasi beklenmektedir.
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TRIPS ve AB ile Giimriik Birligi cercevesinde mallarin serbest dolasiminin tesviki
yoniindeki gelismeler, ithalata getirilen sinirlamalarin gevsemesi, ithal ilaclar igin
fiyatlarin giincel olarak belirlenmesi ve Tiirkiye'de pazarlama sirketlerini kuran c¢ok
uluslu firma sayisinin artmasiyla, mamul ila¢ ithalatinda onemli artis olmus ve ithal
ilaglarin pay1r yiikselmistir. Mamul ila¢ ithalatinin 6niimiizdeki yillarda da artmasi
beklenmektedir.

Buna karsin mamul ila¢ ihracati durgunluk gostermektedir. Tiirkiye'nin ila¢ ihrag
edebilecegi iilkeler bugiin icin oldukca smirli olup, bunlar genelde ihtiyaci olan fakat
yeterli parasal kaynaklar1 bulunmayan iilkelerdir (Rusya, Azerbaycan, Irak, Nijerya
vb.). Tiirkiye bu iilkelere parasal dar bogazlar1 nedeniyle sadece temel bazi ilaglar
satabilmekte ve uluslararasi rekabetten dolayr da bu iiriinlerin ihra¢ fiyatlar1 ve kar
marjlan fevkalade diisiik olmaktadir. Bu durumlarin dogal bir sonucu olarak Tiirkiye
ilag sanayiinde ihracat artis1 saglanamamakta ve aksine ithal ilaca 6denen doviz
miktar1 her yil hizla artis gostermektedir.Hammadde ihracati ise biiyiimektedir.
Tiirkiye ila¢ sanayinin son 19 yilda istthdamda % 95, yiiksek egitim gormiis personel
oraninda ise 2.5 kat artis saglamas1 onemli bir gelisme olarak degerlendirilmistir.
Jenerik ila¢ ruhsatlarinin biyoesdegerlik kosuluna dayandirilmas: ve bu kuralin geriye
doniik olarak uygulanmasi yerli ilag iireticilerine 6nemli bir mali yiik getirmistir.
27.6.1995 tarihinde yeni patent kanunu yiiriirliige girmis ayrica 23.9.1995 tarihli 566
sayili kanun hitkkmiinde kararname ile ilag iiriinleri ve ilagta usul (proses) patentlerinin
1.1.1999 itibariyle korunmaya baslanmustir. Ancak, ‘pipeline'daki {riinler patent
kapsamina alinmadigindan yasanin etkileri tam olarak 2005 yilindan sonra goriilmeye
baslanacaktir.

Heniiz bir OTC diizenlemesine gidilemememistir. Bunun icin, basta 1262 sayili yasada
degisiklik yapilmasi olmak {iizere gerekli bazi1 diizenlemelerinde yapilmasi
gerekmektedir.

Ila¢ ruhsatlandirmasi ortalama 2 1/2 yil almaktadir. Ruhsatlandirma yonetmeliginde
kalite, etkinlik ve giivenirlik kriterlerinin yanisira “ticarete sunulmasinda fayda
bulunmas: ve fiyatinin uygun olmasi” kriterleri yer almaktadir. Bu kriterler AB

mevzuatiyla celismektedir.
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llag fiyatlar, ozellikle jenerik yarismanin oldugu iiriinlerde AB iilkelerine gore
diisiiktiir.

Uygulanan fiyatlandirma politikas: baslica sikayet kaynagini olusturmaktadir. Sanayi
1984 kararnamesinin tam olarak uygulamasini istemektedir.

Naclarin yaklasik % 80'ini tiimii yaklasik 400 kadar olan, toptan dagitim kanallari
aracihi@iyla dagitilmaktadir. Bu sektorde Oniimiizdeki yillarda énemli konsantrasyon
beklenmektedir.

Tiirkiye'de 20.000 kadar eczane vardir ve yilda yaklasik 1000 yeni eczane
acilmaktadir.

[lag promosyonunda en o©nemli giicii tibbi satig temsilcileri olusturmaktadir.
Dolayisiyla, firmalarin satis giicii boyutlar1 biiyiiktiir ve éntimiizdeki yillarda daha da
artacak gibi goziikmektedir.

Hekimler promosyonun hedefini olusturmaktadir.

Tiirkiye ilag pazar1 2004 yili icin 4.5 milyar dolar olarak belirlenmistir. Recetelerin
yaris1 hastanelerden c¢ikmaktadir. En fazla tiiketilen ila¢ grubunu % 19 ile
antibiyotikler, en hizli biiyliyen grubu ise kardiyovaskiiler ilaglar olusturmaktadir.
Pazar 1994'den beri yilda % 17-20'lik bir biiyiime gostermektedir. Ik 20 firma
cokuluslular ile yerli firmalar arasinda hemen hemen (%55’e %45 dagilmistir) esit
olarak dagilmistir. Fakat ileriki yillarda ¢okuluslularin paymnin giderek biiyiiyecegi
ongoriilmektedir.

Tiirk ilag¢ endiistrisi esas olarak sadece Tiirkiye pazarina sikismistir. Genel ciro i¢inde
dis pazarlarin payi kiictiktiir.

Son yillarda ¢okuluslularin cogu aktivitelerini ithalat ve pazarlama ile sinirlamaktadir.
Tirkiye'de iiretim yapanlarin sayis1 azdir ve giderek de azalma egilimi gostermektedir.
Uretim icin yeterli tesvik yoktur.

Politik istikrarsizlik yabanci yatirimi yavaslatmaktadir.

Yerli firmalar, ozellikle lisans ¢oziilmeleriyle, giderek jenerik ve/veya fason ilag
tireticisi konumuna donmektedir. Bazilar1 gelecekteki gelir kaynaklarini arttirmak
amactyla c¢okuluslularla pazarlama isbirligine odaklanmaktadir. Daha kiiciik yerli

firmalar, yeni ruhsatlandirma gereksinimleri ve sert rekabet nedeniyle mali sikintiya
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diismekte olduklarindan, bu kesimde konsolidasyonun kaciilmaz oldugu ileri
stiriilmektedir.

Jeneriklerin ¢ogu markali kopyalardir ve pazarin 1/3'linii olusturmaktadir.
Ruhsatlandirilmis veya basvurusu yapilmis jenerik ilagc sayist yiiksek ise de
biyoesdegerlik zorunlulugu pazardaki ila¢ sayisini azaltacaktir. Cokuluslular da jenerik
ila¢ pazarinda gelecekte beklenen biiylime nedeniyle bu pazara girmege baslamislardir.
Uzun vadede biyoesdegerlik zorunlulugu ve patent korumasi Tiirkiye'de de AB'ne

benzer bir jenerik ila¢ sanayi yaracaktir.
Tiirk lag Endiistrisinin Giiclii Yonleri,

Tiirkiye, ila¢c iliretimi agisindan, genelde kendi i¢ ihtiyacim1 karsilayacak iiretim
teknolojisi ve kapasitesine sahiptir.
Tiirkiye, kalifiye isgiictine sahiptir.
llag fiyatlar, ozellikle jenerik yarismanmin oldugu iiriinlerde AB iilkelerine gore
diisiiktiir. Basta biyoesdegerlik ve GMP gibi konularin ¢oziimlenmsi durumunda AB

iilkeleri kalitesinde jenerik ilag iiretebilecek ve bu pazara girebilecek giictedir.

Tiirk Ila¢ Endiistrisinin Zayif Yonleri

Yerli firmalar, 6zellikle lisans c¢oziilmeleriyle, giderek jenerik ve/veya fason ilag
ireticisi konumuna donmektedir.

Tiirk ila¢ endiistrisi globallesen, teknik kurallarin giderek arttigi ve bu kurallara uyma
maliyetinin yiikseldigi, rekabetin gii¢lestigi dis pazarlarda basarili olabilmek icin hem
teknik, hem de pazarlama yatirimlari, harcamalari yapmak, bu yatirnmlart ve
harcamalar1 devam ettirmek zorundadir.

Thracat sigortasinin kurumsallastirilamamis olmasi, ve sistem yerlesinceye kadar riski
yiiksek olan iilkelere yapilan ihracatin devlet tarafindan da sigortalandirilmamasi
thracati olumsuz yonde etkilemektedir.

Tiirk ila¢ iiriinlerinin dig satiminin artmasi, tanittim faaliyetlerinin artmasina (diinya
fuarlarina, kongrelerine katilim vb.) 6nemli olciide baglidir. Sektodr negatif karlilig

nedeniyle bu faaliyetlere fon ayiramamaktadir.
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Ila¢ endiistrisinin AB iilkeleriyle rekabet edebilmesi ve Giimriik Birliginden zarar
gormemesi ic¢in, hizla gelisen iiretim ve kontrol teknolojilerine ve sikilasan
regiilasyonlara siirekli uyum saglamasi, AR-GE faaliyetlerine baslamasi, bunun icin
de siirekli yatirrm yapmasini gerektirmektedir.

Yerli ila¢ sanayinin en biiyiik sorunu, bu yatirim ihtiyacin1 karsilayabilecek fon
birikimine imkan tamyacak, istikrarli bir fiyatlandirma diizenine kavusamamis
olmasidir.

Ulkemizde 6549 formda 3316 ilacin varlig1 belirtilmistir. Bu iiriinlerden bir boliimii dis
pazarlara sunulabilmek icin gerekli bazi dokiimanlardan (6rnegin biyoesdegerlilik,
GMP sertifikasi, D.M.F vb.) yoksundur.

Uluslararas1 pazarda, kabul edilmis normlara uygun dokiimantasyonu bulunmayan ilag
tiriinlerinin sadece kalitesi ve/veya fiyati ile rekabet edebilmek cok zordur. Rekabet
imkanlarimizin artmasi bu noksanlarin siiratle giderilmesine baghdir. Endiistriyel
alanda rekabet¢i olunabilmesi i¢in kurallara uygun iiretim tesisi bulunmasi1 gerekir.
Mevcut tesisler icinde uluslararasit kabul goren mercilerden onay almis kisith sayida
tesis vardir. Rekabet¢ci konumun gelismesi icin oOzellikle ihracata doniik firma
tesislerinin bu onay1 almis veya alabilecek diizeyde olmasi gereklidir.

Ilac iiretiminde vazgecilmez sart o giin icin gecerli olan GMP kurallaridir. Giincel
GMP kurallarina uygun olarak iiretilmeyen bir ilacin; ilag olarak tescili, satilmasi,
kullanilmas1 miimkiin degildir. Yeni diinyada rekabet edecek olan Yerli Ila¢ Endiistrisi
giincel GMP kurallarin1 uygulamak zorundadir. Giincel kelimesi anahtar sozciiktiir.
Hizli degisim gosteren bu kurallara uyum i¢in endiistrinin diizenleme ve yatirim
yapmasi gerekir.

Mevcut teknoloji ve kapasite daha ¢ok geleneksel tarzda ilaglarin iiretimine doniik
olup, bat1 diinyasindaki yeni iiretim teknolojileri ile aradaki farklilik yakin gelecekte
daha da artacaga benzemektedir. Tiirk ila¢ endiistrisinin yeni ila¢ gelistirememesi ile
baglantili olarak yeni bilgi ve yeni teknoloji gelistirme konularinda da simirh kaldig
sOylenebilir.

Cok degisken olan mevcut politik ve ekonomik ortamda ancak ¢ok kisa vadeli planlar

yapma imkan1 bulunabilmektedir.

162



AB regulasyonu ruhsatlandirmanin tiim asamalarini zamanla sinirlamis durumdadir.
Tiirkiye'de ise endiistrinin her firsatta dile getirdigi gibi ruhsatlandirmanin sathalarinda
zaman sinirt mevcut degildir ve endiistrinin ilacin1 ne zaman pazara verebilecegi gibi
cok onemli bir konuda belirsizlik yasanmaktadir.

Jenerik ila¢ ruhsatlarinin biyoesdegerlik kosuluna dayandirilmas: ve bu kuralin geriye
doniik olarak ve ¢ok kisa bir zaman dilimi icerisinde uygulanacak olmasi, ticari agidan
bir diger olumsuzluktur ve yerli ilag iireticilerine 6nemli bir mali yiik getirmistir.
Ulkemizde enerji darbogazi, enerji maliyetlerinin yiiksekligi, ilacin ve proseslerin
onemli girdi maddelerinden biri olan “su” i¢in 6denen yiiksek fiyatlar sektoriin isletme
maliyetlerinin yiikselmesinde énemli etkenler olmustur.

20 yili asan bir siirede yasanan yliksek enflasyonun, tiim sektorlerde goriilen olumsuz

etkisi yerli ila¢ sektoriinde daha agirlikla yasanmustir.

Tiirk Ilag Endiistrisinin Firsatlart

Saglik giderlerini azaltmak isteyen iilkelerdeki resmi veya Ozel sigorta kurum ve
kuruluslar gelismekte olan yeni teknolojinin getirdigi agir faturadan kagmak amaciyla
sadece tedaviye yenilik getiren iiriinleri 6deme listelerine alip, geleneksel tedavilerde
jenerik iriinleri tercih etmektedir. Bu durum, giderek son derecede Onem
kazanmaktadir ve pek cok iilkede jenerik iiriin uygulamasi sadece bir tercih degil, bir
devlet politikas1 haline gelmektedir.

Tiirkiye, patent yasasini heniiz kabul etmis bir iilke olarak, bugiin ABD ve Avrupa'da
patent ile korunan 6nemli sayida {iriinii, bu iiriinler Tiirkiye’de patentli degil ise jenerik
olarak iireterek piyasaya verebilme avantajina sahiptir. Bu avantaj oniimiizdeki 5-10
y1l devam edecektir. Bunun iyi degerlendirilmesi gereklidir.

Yerli ila¢ sanayi i¢in yeni olan patent mevzuati ve uygulamalarindaki detaylarin zaman
icinde 6ziimsenmesi ile jenerik ilac iireticileri ve ozellikle ilag hammaddesi iireten
firmalar i¢in alternatif proses patentlendirmesi olanaklar:1 dogabilecektir

Ozellikle kiiresellesme baglamindaki, yeni gelismelere paralel olarak, genel saghk

politikas1 cercevesi i¢inde, pazardaki giiclii bilyiime ve yeniden yapilanma planlari
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benimsenirse saglik sigortasina biiyiik yatirnmlar yapilacak olmasi nedeniyle, gelecek
biitiin olarak ila¢ endiistrisi i¢in timit verici gibi gorlinmektedir.

Yonetimlerin kamu ila¢ harcamalarini azaltilmasi dogrultusundaki stratejileri sonucu
jenerik ilaglarin pazardaki paylari artabilecektir. Ayrica bu donemde patent koruma
stireleri dolan ilaglar jenerik iireticiler tarafindan da pazara verilecektir.

Jenerik ilag pazarinda yerli jenerik iriin pazarlayicilarinin AB orijinli iriinleri
pazarlayanlara gore, pazarda uzun siire bulunmus olma avantajlar1 olacaktir.
Standartlar konusunda mevzuatin AB’ye uyumlandirilabilmesi oraninda ve ilag
sektoriinde istenen basarinin saglanmast durumunda dis ticarette artis beklenebilir.
Tiirkiye’de ve gelecekte dis pazar olarak goriilen (Tiirki Cumhuriyetler, Irak, Iran vb.)
iilkelerde ekonomik kosullarin iyilesmesi ve stabilize olmasi oraninda i¢ ve dis
pazarlarda talepte artis beklenmektedir.

Tiirkiye’de insanlarin refah seviyesinin artmasi beklentisi, halen saglik sigortasi
kapsaminda olmayan vatandaglarin kapsam ic¢ine alinmasi, i¢ pazarin genislemesine

neden olacaktir.

Tiirk Ila¢ Endiistrisinin Tehditleri

Ozellikle son 10 yilda daha da hizlanan ve giiniimiizde iilkemizi biitiiniiyle icine alan,
globallesme ve liberallesme olgusu Yerli ilag Endiistrisini de, kaginilmaz bir sekilde,
etkilemeye baslamustir. Goriilen odur ki, Yerli Ilac Endiistrisi varligini devam
ettirebilmek icin yeni sartlara, hem de c¢ok kisa siirede, uyum saglamak zorundadir.
llacta patent kanununun, yeni ila¢ ruhsat yonetmeliginin ve AB ile uyumlu diger
mevzuatin kabulii bunun acik belirtisidir.

Tiirk ila¢ Endiistrisi yeni sartlara uyum saglayabilmek icin her seyden 6nce, gecmiste
faydalandigi koruma, destek ve tesviklerin giderek azalacagim dikkate alarak,
yaklagimini degistirmek, planlarini ve caligmalarini yeni sartlara uyumlu hale getirmek
durumunda olacaktir.

Tiirk ila¢c endiistrisinde bu konuda gelistirilmesi gereken unsurlar irdelenmelidir.
Bircok ila¢ ve ilag hammaddesinde Tiirk ila¢ endiistrisindeki maliyetlerin baska

ilkelerdeki, hatta genelde maliyetlerin yiiksek olduguna inanilan bati iilkelerindeki,
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tireticilerin fiyatlarindan da yiiksek oldugu ve fiyat acgisindan rekabet edilemedigi
gozlemlenmektedir.

Tiirkiye ila¢ sanayiinin dis pazarlarda rekabet giicii; ekonomik ve teknik sorunlarin
uzun yillar ¢éziimlenmemis olmasinin getirdigi sonuglar nedeniyle diisiiktiir.

AB ila¢ mevzuatina tam uyumda gecikme yasandigi takdirde i¢ pazarda da jenerik
tretici konumundaki yerli firmalarin AB iilkeleri jenerik iireticilerinin yogun
rekabetine maruz kalmalar1 sozkonusudur.

Fiyatlandirma sisteminin getirdigi negatif sonuglar ve diger olumsuz ekonomik etkiler
yatirmlar i¢in fon olugsmasini engellemis ve yatinmlar beklenen diizeyde
gerceklesmemistir. Ulkemize son bes yilda gelen yabanci firma sayisinda 6nemli artisa
ragmen liretim ve arastirmaya doniik yatirrmlar yeterli boyutta olmamaistir.

Patentli tibbi ilaclara patent korumasi altinda toplam pazarda bulunma siiresi 15 yili
tamamlayacak (ve engok 5 yili asmamak {iizere) ek koruma sertifikasi verilmesi;
AB’nin 1992 tarihli ve 1768 sayili konsey regulasyonuna gore zorunludur. Ulkemiz
AB’ne iiye oldugu tarihten sonra bu uygulamaya uymak durumunda olacaktir.

Saglik otoritesinin verdigi GMP sertifikalarinin  AB tarafindan kabul edilip
edilmeyecegi 6nemli bir sorun olarak beklemektedir.

Ozellikle Avrupa Birliginin girisimleriyle, ilac patentlerine ek bir koruma getirilmesi
sorunu vardir. Patentle saglanan yirmi yillik koruma siiresinin, ila¢ sektoriiniin 6zelligi
nedeniyle en az on yillik bir Ar-Ge, pazarlama siireci olmasindan dolayi, kalan on ve
belki de alti-yedi yilin yeterli olmadig iizerinde durulmustur. Bu hususta Avrupa
Birligi'nde ila¢ patentlerine yonelik olarak ek bir koruma getiren diizenleme 1995
yilindan itibaren uygulamaya konulmustur.

Patent siiresi dolmadan arastirmalara baslanmasi ve ruhsat bagvurusunda bulunabilme
("Roche-Bolar") AB iilkelerinde uygulanmayan, fakat jenerik ilag iireticileri i¢in son
derece onemli bir konudur. AB'nin bu konuda hemen hepsi jenerik ilag iireticisi olan
CADREAC iilkelerinden, tam iiye bile olmadan bu uygulamay1 baslatmalarini istemesi
Tiirkiye jenerik ila¢ iireticileri i¢cin de Onemli bir tehdit olusturmaktadir. (Trade

Mark'lar ve diger markalarin durumu. Data exlusivity).
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EK 2.

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirumasina Dair Karar

Madde 1 — Saglik Bakanligi (Bakanlik), 1262 sayil Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve 3359
sayuli Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince beseri tbbi iiriinlerin (iiriin) tiiketiciye uugylanan sartlarda
ulasmasini temin etmek icin gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlar belirler. Firmalar azami fiyatlarin altinda

fiyat talep edebilir. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanan fiyat, onay tarihi itibariyle yiiriirliige girer.

Madde 2 — Maliye Bakanligi, bildirilen iiriinlerin fiyatlarimin bu Kararda belirtilen esaslara uygunlugunu
incelemeye yetkilidir.

Madde 3 — Orijinal iiriinlerin KDV hari¢ azami perakende satis fiyati tespit edilirken; 2004 yui icin
Fransa, Italya, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan olmak iizere, her yil Avrupa Birligi (AB) iilkeleri arasinda
Bakanlik¢ca belirlenen 5 iilkden fiyati berlenecek iiriiniin en ucuz oldugu 2 iilkedeki iiriin fiyatlart referans alinir.
Uriiniin perakende satis fiyati, referans alinan fabrika satis fiyatlar (perakende satis fiyatindan eczact ve depocu
karlar diisiilerek bulunan depocuya satis fiyati) ortalamasinin azami % 90’1 esas olmak iizere, 10 uncu maddeye
gore belirlenecek depocu ve eczact kar oranlan eklenmek suretiyle belirlenir. Uriiniin ithal edildigi iilkedeki
fabrika sats fiyati, tespit edilen fiyatlarin altinda ise, depocu ve eczaci kar oranlart ithal edildigi iilkedeki fiyata

eklenir.

Madde 4 — Jenerik iiriinlerin KDV hari¢ azami perakende satis fiyati; bu iiriinlerin orjinallerinin 3 iincii
maddeye gore belirlenen fabrika satis fiyati ortalamasinin azami % 70°i esas alinarak, depocu ve eczact kar
oranlart eklenmek suretiyle belirlenir. Ancak, jenerik iiriinlerin iiretiminde ila¢c etken maddesi olarak yerli
iiretilen hammaddelerin kullanildiginin belgelenmesi halinde, azami oran % 80’e kadar ¢ikabilir. Uriiniin ithal
edildigi iilkedeki fabrika satig fiyan, AB iilkeleri icin tespit edilen fiyatin altinda ise, depocu ve eczaci kar

oranlari ilgili iilkedeki fiyata eklenir.

Madde 5 — Tiirkiye disindaki iilkelerde pazarlanmayan iiriinler ile AB iilkelerinde pazarlanmayan
iiriinlerin fiyati, benzeri iiriinlerin fiyatint gecmeyecek sekilde 3 ve 4 tincii maddelerdeki esaslar ve maliyet

unsurlart dikkate alinmak suretiyle belirlenir.

Madde 6 — Hastahane ambalajli iiriinlerin fabrika satis fiyatlari, 3 ve 4 iincii maddelerdeki esaslar ve
maliyet unsurlart dikkate alinmak suretiyle ve orjinal iiriinlerin birim fiyatlarinin en az % 10 altinda kalmak

sartiyla belirlenir.

Madde 7 — Uriinlerin fivatlarnm degerlendirmek amaciyla Saghk Bakanligi'mn koordinatorliigiinde
Maliyet Bakanlig ile Devlet Planlama Tegkilati ve Hazine miistesarliklari temsilcilerinin katilvmiyla 3 ayda bir
toplanarak Saglik Bakanligi’na tbbi iiriinlerin fiyatimin arttirilmasi, eksiltilmesi veya dondurulmasi onerisinde
bulunmak iizere “Fiyat Degerlendirme Komisyonu” olusturulur. Doviz kurunda en az 30 giin siireyle % 5’i asan
degisiklik olmast halinde, Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Saglik Bakanligi’min daveti iizerine olaganiistii
toplanarak iirtinlerin fiyatlarim yeniden degerlendirir. S0z konusu Komisyonun sekreterya hizmetleri Saglik

Bakanliginca yiiriitiiliir.
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Geri ddeme kosullarini belirlemek amaciyla Maliye Bakanligi’'min koordinatorliigiinde Saglik Bakanligi,
Devlet Planlama Tegskilati ve Hazine miistesarliklari, Sosyal Sigortalar Kurumu, Emekli Sandigi ve Bag-Kur
temsilcilerinin kattlvmiyla 6 ayda bir toplanarak, sektor sivil toplum kuruluglarinin goriislerini de alarak ilgili
bakanliklara oneride bulunmak iizere “Geri Odeme Komisyonu” olusturulur. Soz konusu Komisyonun sekreterya

hizmetleri Maliye Bakanliginca yiiriitiiliir.

Madde 8 — Uriin imalatcilart ve ithalatcilan, iiriinlerinin orjinal veya jenerik oldugunu belgelemekle
yiikiimliidiir. Imalatci ve ithalatcilar, fiyat alma, artirma veya eksiltme talepleri ile birlikte referans iilkelerdeki
fabrika satis fiyatlarim Bakanliga sunmak zorundadirlar. Belirlenen fiyatlarin TL karsiligi, onay tarihindeki
Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankast doviz satis kuru tizerinden hesaplanir. Uygun goriilen fiyat 10 is giinii
icinde Bakanlik¢a onaylanir. Fiyati uygun goriilmeyen iiriin icin gerekgesi Bakanlik¢a ilgili firmaya 10 ig giinii
icinde bildirilir. Ilgili firmamn gecerli belgeleri tamamlamasindan itibaren 90 is giinii icinde fivatlandirma
islemi yapilir. Bagvurularin fazla olmasi ve is yogunlugu durumlarinda bu sure 60 is giinii uzatilabilir. Igili

firmalar 90 is giinii icinde gecerli belgeleri tamamlamazsa Bakanlik¢ca belirlenen fiyat gecerli olur.

Madde 9 — Referans alinan iilkelerde orjinal iiriin fiyatimin % 5 veya daha fazla oranda diismesi halinde,
iiriiniin imal veya ithalini gerceklestiren firma 30 giin icinde Bakanliga basvurarak yeni fiyat almak zorundadir.
Bu sure icinde bildirimde bulunulmadigi Bakanlik tarafindan tespit edilen iiriinlere ikinci derece geri ¢ekme
islemi uygulanmir ve 30 giin dahil bildirimde bulunulmayan siirenin 3 katt siireyle ruhsat askiya alinir. Bu siirenin

sonunda yeni fiyat verilerek askiya alma islemi kaldirilir.

Madde 10 — 3 ve 4 iincii maddelere gore iiriinlerin perakende satig fiyati belirlenirken uygulanacak

depocu ve eczact kar oranlari, ithal ve yerli iiriinlerde aynt olmak iizere, kademeli olarak asagidaki sekilde

belirlenir.
Depocuya satis fiyatinin; Depocu (%) Eczaci (%)
10 Milyon TL'ye kadar olan kismi igin (10 Milyon dabhil) 9 25
10 — 50 Milyon TL arasinda kalan kismi igin (50 Milyon dabhil) 8 24
50 — 100 Milyon TL arasinda kalan kismi igin (100 Milyon dabhil) 7 23
100 — 200 Milyon TL arasinda kalan kismi icin (200 Milyon dahil) 4 16
200 Milyon TL dstiinde kalan kismi igin 2 10

Bu hadleri, Devlet Istatistik Enstiitiisii bir onceki yilin yillik kimyevi iiriinler toptan esya fiyat endeksi artig
orant ve tibbi iiriinlerin son 3 yillik toplam satislarimin dagilinum dikkate almak suretiyle yeniden belirlemeye

Saglik Bakanligi yetkilidir.

Madde 11 — Uriin imalat¢i ve ithalatcilar bu Kararda belirtilen esaslara uymakla yiikiimliidiir. Aksine

hareket edenler hakkinda ilgili mevzuat hiikiimleri uyarinca iglem yapilir.
Madde 12 — Bu kararin uygulanmasi hususunda tebligler ¢ikarmaya Bakanlik yetkilidir.
Madde 13 — 6/2/2002 tarihli ve 2002/4331 sayili Bakanlar Kurulu Karar yiiriirliikten kaldirinugtir.

Gecgici Madde 1 — Bu Kararin yayum tarihi itibariyle ruhsatl iiriinlerin fiyatlari, bu Kararda belirtilen

esaslara gore yeniden belirlenir. Yeni fiyatlarin belirlenmesine esas teskil etmek iizere ilgili firmalar, Kararn

167



yayun tarihinden itibaren 45 giin icinde, bu Karara gore gerekli belgeleri diizenleyerek Bakanliga basvururlar.
Bu sure icinde basvurulmayan iiriinlerin ruhsatlart basvuru tarihine kadar askrya alinir. Bu madde geregince
belirlenecek KDV hari¢ perakende satig fiyatlary; yerli iiriinler icin iiriiniin Karar tarihindeki KDV hari¢ TL
fiyatiny, ithal iirtinler icin ise iiriiniin miiracaat tarihindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satis kuru

karsiligr olan KDV hari¢ TL tutarint asamaz.

Gecici Madde 2 — Ithal iiriinlerin fiyatlar, Kararin yayum tarihindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasi doviz satiy kuru iizerinden Bakanlikgca re’sen yeniden belirlenir. Yeni fiyatlar onay tarihinden itibaren

gecerlidir.
Madde 14 — Bu Karar yayum tarihinden yiiriirliige girer.

Madde 15 — Bu Karari Bakanlar Kurulu yiiriitiir.
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