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Diinya ila¢ Endiistrisi

Dinya ilag pazari, 2010 yilinda, 856 milyar ABD Dolari’'na ulasmistir. Pazarin
ylzde 80'ini Kuzey Amerika, Avrupa ve Japonya pazarlari olusturmaktadir. Ancak
bu pazarlar giderek, biiytimeyi tetikleyen ana oyuncu konumlarini kaybetmektedir.
'Pharmerging’ adi verilen, gelismekte olan ilac pazarlarinin énemi ve bliyiimeye
etkisi artmaktadir.

Ulkemizin de aralarinda bulundugu bu pazarlardaki biyiime performansi,
gelismis pazarlardan daha yiiksek seyretmektedir. Bunun temel nedenlerini ise
bu tlkelerde milli gelirin biytimesi, saglk hizmetlerine erisimin artmasi ve
kalitenin yikselmesi olusturmaktadir.
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Tiirkiye ilac Pazari

ilag endistrisinin hem diinya hem de ilkemizde stratejik neme sahip, kilit
endustrilerden biri oldugunu soyleyebiliriz. ilag endiistrisinin kokli bir gegmise
sahip oldugu Tirkiye, bugtin diinyanin en biiylik 14., Avrupa‘nin 6., Orta ve
Dogu Avrupa’nin ise en biiylk 2. pazari konumunda bulunmaktadir.

Tirkiye ilag endustrisi, uluslararasi standartlarda tiretim yapan 49 tesisi, yaklasik
300 kurulus ve 30 bin calisani ile 6 bine yakin Griind halkimizin hizmetine
sunmaktadir. Kaliteli insan guici ve yiiksek teknolojisi ile gelismis tilkelerle rekabet
edebilecek potansiyele sahip olan sektoriin trtnleri, AB basta olmak tizere 100’e
yakin ulkeye ihrac edilmektedir.

ilaclarin kullanim amaclarina uygun kalitede tretilmesini saglayan prensiplere,
“yi Uretim Uygulamalar” (GMP- Good Manufacturing Practice) denilmektedir.
GMP’ye 1984 yilinda gecen Turkiye'de; tretim standartlari, hem Saglik
Bakanhgi'nca, hem de uluslararasi otoriteler tarafindan akredite edilmektedir.

Tirkiye ilag endustrisi, 2009 yili sonundaki fiyat diizenlemelerinin olumsuz

etkilerini, 2010 yili bagindan itibaren yasamaya basladi. ilag pazari, 2010 yilinda
kutu bazinda blylmesine ragmen ilk defa deger olarak daraldi.

Tiirkiye Receteli ilag Pazan
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Esdeger ilaclarin pazar payi, kutu dlceginde %50, deger olarak %35-40 seviyesinde
seyretmektedir.

2010 yili kisi bag ilac tiiketimi 133 ABD Dolan seviyesinde gerceklesmistir.
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Kisi Basi ilac Tiiketimi, 2009 (milyar kutu)

ABD | 956
Fransa | 651
Japonya 1 629
Belgika | 566
Yunanistan | 560
Kanada | 557
ispanya | 503
Almanya 1 495
italya | 429
Avusturalya 429
ingiltere | 322
Venezuella | 200
Giiney Kore | 188
Polonya | 165
“Tiirkiye | 133
Rusya | 74
Brezilya | 68
Meksika | 65
Gin | 24
Hindistan | 7
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* 2010 verist
Kaynak: IMS, Birlegmis Milletler, [EIS

ilac pazarinda ithal ilaclarin payi kutu bazinda %23 iken, deger
olarak %51'dir.
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Tiirk ilag sektorii, 2010 yilinda 4,4 milyar ABD Dolar ithalat, 558 milyon ABD

Dolari ihracat gergeklestirdi. ihracatin ithalati karsilama orani ise 2010 yilinda
%712,7 oldu.

ilagta inracatin ithalati Karsilama Orani

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 | 2009 2010 | Ocak/
Kasim
2011
ihracat 149 157 246 248 283 313 358 421 429 558 511
(Milyon USD)
ithalat 1.534 1.716 2.419 2.710 2.849 | 3.036 3.524 4.361 4.080 4410 | 4471
(Milyon USD)
ihracatin 9,7 9,1 10,2 9,2 9,9 10,3 10,2 9,7 10,5 257 12,3
Ithalata
Orani (%)
Kaynak: TUIK, IEIS
ilag ihracati Yapilan Ulkeler
I Avrupa
Asya
B Afrika
I Diger

87



8

-
Sektorden:

“Sektorel Analiz” bolumumuizde
bu ay ele aldigimiz ilag
sektdriiniin 6nemli temsilcilerin-
den ilag Endustrisi Isverenler
Sendikas! (IEIS) Genel
Sekreteri Turgut Tokgéz ile
gerceklestirdigimiz réportajl
sizlerle paylasiyoruz.

ilac Endstrisi isverenler Sendikasi (IEIS) Genel Sekreteri
Turgut Tokg6z: “Ulkemizde fiyatlar,
referans alinan Avrupa Birligi'nde
fiyatlarin en ucuz oldugu tlke
fiyatlarinin bile %52 ile %65 altinda

bulunmaktadir”

IKV: Bugiin ilag sektdrin yasadigi temel
sorunlarin neler oldugunu disdiniiyor-
sunuz?

T.T.:Gegtigimiz yil “Sosyal Glvenlik
Kurumu Saglik Uygulama Tebligi"nde 5
Kasim 2011 tarihinde yapilan degisikliklerle
kamu ilag alimlarnindaki iskontolar artiniimis,
buna ek olarak 10 Kasim 2011 tarihinde
yayimlanan “Beseri ilaglarin Fiyatlandinl-
masina Dair Kararda Degisiklik Yapiimasi
Hakkinda Karar” ile de ilag fiyatlan distril-
mistir.

Zaten ilaglarin fiyatlandinimasinda uygulan-
makta olan Avro dederi ile giincel Avro
degerleri arasindaki fark nedeniyle, enddst-
rimiz 2,5 milyar TL'lik kur farkini kamuya
aktarmisti. Kasim ayinda yapilan bu fiyat
diigiigleri ile ilag firmalari, depolar ve
eczanelerden olusan sektoriimuize 2 milyar
TL'yi asan yeni bir maliyet daha yiiklen-
mistir. 2004 yilindan bu yana ilag sektor(ine
yonelik yapilan diizenlemelerin yiikiini
iistlenen ve tasarruf gabalarina destek
veren endiistrimizin Gzerine yliklenen bu
maliyet azimsanacak gibi degildir.

2004 yilinda baglayan Saglikta Doniigiim
Programi kapsamindaki iyilestirme cabalari
sonucunda, (ilkemizde saglk hizmetlerin-
den duyulan memnuniyet, 2003 ile 2010
yil arasinda yaklagik 2 kat artmistir. Saglik
hizmetlerine erisimin artmasinin ve
kalitesinin yiikselmesinin, dogal olarak,
yiiksek bir maliyeti olmusgtur. Sektorimiiz,
bu maliyetin kargilanmasi konusunda
gerekli hassasiyeti gostererek sirece tam
destek vermistir.

Fakat erisimin artmasiyla yiikselen ilag
harcamalarini kontrol edebilmek icin fiyat



indirimleri ve iskontolarin temel araglar
olarak kullaniimasi, sektdriimiizi, ekono-
mik ve ticari anlamda kabul edilmesi
imkansiz, ongoriillemeyen ve strdirile-
meyen bir noktaya getirmistir.

Ulkemizde fiyatlar, referans alinan Avrupa
Birligi'nde fiyatlarin en ucuz oldugu Ulke
fiyatlarinin bile %52 ile %65 altinda
bulunmaktadir. Ornegin Avrupa (ilkelerinde
en ucuz fiyati 10 Avro olan bir orijinator
ilacin fiyati, iilkemizde 4,8 Avro’dur. Yine
Avrupa (lkelerinde en ucuz fiyati 10 Avro
olan bir esdeger trinin fiyati ise 3,5
Avro'dur.

Sirdurilebilir, istikrarh bir ilac pazarinin
olmasi iilkemiz icin son derece onemlidir.
Bu gercevede, kamu ilag biitgesinin sunulan
hizmetin yayainhigi ve kalitesiyle ortisir
bir sekilde tespit edilmesi beklentisini
tagimaktayz.

Yasanmakta olan sorunlara rasyonel ve
stirdiirilebilir bir ¢ozim bulunmadig
takdirde, endiistrimizin ve eczacilarimizin
karsilastiklar sikintilarin ve hastalarimizin
ilaca erisimindeki problemlerin devam
edeceginden endise duymaktayiz.

iKV: flag endiistrisinin gelecegini nasil
gdriiyorsunuz?

T.T.: Sendikamiz; Cumhuriyetimizin
100'Gneid yilini kutlayacagimiz 2023 yili
icin sektoriimiiziin hedefini, kiiresellesmek
ve diinyanin dnemli ilag dreticisi tlkelerin-
den biri konumuna gelmek olarak belirle-
mistir.

Bu hedef dogrultusunda; ilag sektorinin
sorunlarina ¢oziim tretmek, endustriyi
gelecege tagimak ve ilke ekonomisine
daha fazla deger yaratmak amaciyla;
“Tiirkiye lag Endiistrisi’'nin Kiiresellesmesi
igin Devlet ile Ortak Yol Haritasi” baghkli
bir rapor hazirlatarak gectigimiz gtnlerde
kamuoyunun bilgisine sunduk.

Genel ekonomik gostergeler, sektorel
veriler titizlikle analiz edilerek, sektor ve
resmi otorite temsilcileriyle yapilan gorus-
meler ve diger tlkelerin deneyimleri dikkate
alinarak yaklasik 6 ayda tamamianan
raporda yer alan temel bulgulari kisaca su
sekilde siralayabiliriz:

« 2004 yilinda baslatilan “Saglikta Donisim
Programi” ile vatandaslarimizin saglkta
kaliteli, adil ve kolay ulasilabilir hizmetten
yararlanmasi saglanmistir. Raporda yer
alan olumlu gostergeler; lkemizde saglik
hizmetlerinden duyulan memnuniyetin,
2003 ile 2010 yili arasinda yaklasik 2 kat
arttigina isaret etmektedir.

» Halkimizin saglik ve yasam kalitesindeki
ivilesmeyi devam ettirebilmek icin gicli
ve siirdirilebilir bir ilag endistrisi gerek-
mektedir.

« Yurtii ilag tretimi, ithalata kargl kan
kaybetmektedir. Tlrkiye'nin, yiiksek katma
degerli ve teknoloji yatinimi yliksek tedavi
gruplarinda ithalata bagimlhgi artmaktadir.

» Tiirkiye ihracatgilar Meclisi (TIM) tarafin-
dan ilag endustrisi icin 2023 ihracat hedefi,
3 milyar dolar olarak belirlenmistir. Ancak
gerekli kosullar olusturuldugu takdirde,
2023 yilinda ilag endistrimizin ihracati 16
milyar dolari asabilir.

« llacta dis ticaret dengesinin dizeltiimesi;
Tirkiye'nin cari agiginin azaltiimasina
onemli katki saglayacaktir.

« ilag endiistrisi, kimya sanayinin bir alt
kolu olarak goriilmekte olup ve endustriye
zel bir strateji olusturulmamistir. llag
endiistrisi, kimya sanayi ile farkl dinamik-
lere sahiptir ve Tiirkiye ilac endustrisi igin
ayri bir strateji olusturulmaldir.

« Tiirkiye ilag endiistrisi, kiresellegsme
hedefine kosmak igin yeterli kabiliyete
sahiptir. Endiistride, uzun yillara dayanan
uluslararasi kalite standartlarinda dretim
deneyimi mevcuttur. 100'den fazla tlkeye
ihracat yapiimaktadir.

» Kliresellesme amaci, dort ana yap! taginin
ilag endistrisinin giicii ve devletin destegi
ile hayata gegcmesine baghdir: Ar-Ge ve
gelismis insan kaynaklariyla deger yarat-
mak, rekabetci maliyet yapisi ve verimlilik,
cografi odaklanma ve strddrilebilir i¢
pazar.

Rapor'da bu temel bulgular dogrultusunda
22 eylem plani belirlenmistir. Sendikamiz
bu eylem planlarinin hayata gecirilmesi
icin galismalara baslamistir.

AB VE iS DUNYASI

llag sektoriiniin
sorunlarina cézum
uretmek, endustriyi
gelecege tasimak ve
Ulke ekonomisine
daha fazla deger
yaratmak amaciyla;
“Turkiye ilag
Endistrisi’nin
Kiresellesmesi icin
Devlet ile Ortak Yol
Haritasi” bashkh bir
rapor hazirlatarak
gectigimiz glinlerde
kamuoyunun bilgisine
sunduk.
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Miizakere siirecinde,
AB miuktesebati
kapsaminda Uzerinde
durulacak 35 baslk
altinda, ila¢ sektorini
en fazla ilgilendiren
basliklar olarak,
mallarin serbest
dolasimi, fikri
mulkiyet hukuku,
cevre, kamu alimlari,
sosyal politika ve
istihdam sayilabilir.

Endistri icin bir referans noktast olan bu
calismadan yola ¢ikarak, devletin ve sektor
bilesenlerinin genis ¢apl katilimiyla atiimasi
gereken bircok adim bulunuyor. ilerleyen
giinlerde, raporun ciktilarini gelistirmek,
eksik biraktigr noktalar tamamlamak ve
gerekli eylemleri hayata gecirmek igin
yogun calismalar yiritiilecektir.

Bununla birlikte, ilag endistrimizin 6nc
kurulusu olan ilag Endiistrisi isverenler
Sendikas! olarak; kiresel ilag ticaretinde
hak ettigi payr hentiz alamadigini bildigimiz
endlstrimizin; Tlrkiye ekonomisine katki-
sinin daha fazla dretim ve ihracat ile tst
seviyelere tasinabilecedine inanmaktayiz.

IKV: Tiirk ilag sektériiniin AB mevzuatina
uyumu ne dizeydedir? Uyumda yasanan
sorunlar nelerdir? Tiirkiye'nin AB perspek-
tifinin ilag sektdriini nasil etkile-digini ve
liyelikle beraber nasil etkileye-cegini
disiinmektesiniz?

T.T.: Genel olarak bakildiginda, ilag
sektoriintin AB miiktesebati ile en uyumlu
sektorlerden biri oldugu goze carpmaktadir.
Tarkiye ile AB arasindaki Glmrk Birligi'ni
tamamlayan 1/95 sayili Ortaklik Konseyi
Karari ile baslayan Tilrk ilag mevzuatinin
AB mevzuatina yakinlastirma galigmalari
biyik olglide tamamlanmistir.

Miizakere siirecinde, AB miktesebati
kapsaminda izerinde durulacak 35 baslk
altinda, ilac sektdrtn( en fazla ilgilendiren
basliklar olarak, mallarin serbest dolagimi,
fikri milkiyet hukuku, cevre, kamu alimlar,
sosyal politika ve istihdam sayilabilir.

Tiirkiye, ilacta fikri milkiyet haklar alaninda
uluslararasi anlagmalar ve AB'ye uyum
cergevesindeki yikumldliklerini uygulama-
ya koymustur. ilacta patent korumasini
ulusal mevzuatina uyarlayarak; Diinya
Ticaret Orgiitii ile iliskili TRIPS Sozlesme-
si'nden kaynaklanan gegis siiresi hakkini
kullanmamig ve 1995 yilindan itibaren
kabul edilen basvurular igin 1 Ocak 1999
tarihinden itibaren patent korumasi
saglamistir.

TRIPS'ten kaynaklanan veri koruma
yukamlaliga ise Mart 1995 tarihinde
mevzuatimiza girmistir. Bu ¢ercevede,
ruhsat almak amaciyla sunulan bilgilerin
gizliligi glvence altindadir.

Tiirkiye Ocak 2005 tarihinde referans ilag
ireten inovator firmalara pazarda muafiyet
saglayacak olan 6 yillik veri miinhasiriyeti
uygulamasini yirtrlige koymustur. Bu
konuda, AB’ye 2004 yilinda lye olan bazi
ulkelere kiyasla daha hizli davranmistir.
Ornegin, Polonya’da veri miinhasiriyetinin
6 yillik uygulanmasi, tlkenin AB'ye lye
olmasi ile baslatilmig, daha 6ncesinde ise
3 yillik veri minhasiriyeti uygulamasi
gecerli olmustur. Macaristan'da ise 6 yillik
veri minhasiriyeti uygulamasi tye olmadan
bir yil 6nce baslatilimistir,

2004 yilinda AB mevzuatinda yapilan
degisiklikle, veri minhasiriyeti uygulamasi
10 yila (halk saghg acisindan 6nemli yeni
bir endikasyon igin onaylanmas| duru-
munda 11 yil) gikanimistir. AB dyeleri igin
Ekim 2005 tarihinde yurarlige girmesi
gereken uygulama AB’ye 2004 yilinda iye
olan Polonya ve Macaristan’da yaklasik 6
yil sonra yiriirliige girmistir.

Ulkemizde 6 yil olarak uygulanmakta olan
veri minhasiriyeti stiresinin daha da uzatil-
mas! konusuyla ilgili olarak, sosyoeko-
nomik kosullarimiz ve ilag sektdriimiizin
yapisi temel alinarak, ancak AB'ye tam
tyelik ile birlikte ve karsilikli tanima sistemi
gift yonli olarak isletilmeye baglandikian
sonra uygulanmaya baglanmasi ve geriye
donlik olarak uygulanmamasi gerektigi
disintlmektedir.

Nitekim, 31 Aralik 2008 tarihinde yayimlan-
mis olan “Avrupa Birligi Miktesebatinin
Ustlenilmesine iliskin Tiirkiye Ulusal
Programi”nda da veri minhasiriyetinin 10
yila kadar uzatiimas! hususunun AB'ye tam
tye olmadan baslatiimamasi gerektigi ifade
edilmektedir.

AB’de, patentin sagladi§i korumanin
etkisinin yeterli olmadigi gerekcesiyle Ek
Koruma Sertifikasi (SPC) uygulamasi
bulunmaktadir. Polonya, Macaristan gibi
AB’ye 2004 yilinda lye olan ilkeler ile AB
ile miizakere slrecini yakin zamanda
tamamlamig olan Hirvatistan Ek Koruma
Sertifikasi uygulamasini tam Gyelik tarihi
ile iligkilendirmiglerdir. Ulkemizde de
uygulamanin iyelik kosuluna baglanmasi
ve geriye don(ik olarak uygulanmamasi
uygun gérinmektedir.
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