Dr. Saim KERMAN
Tiirkiye ilac ve

Tibbi Cihaz Kurumu Baskam
e

Saglhk Bakanhginin, ilag ve eczacilik
alanindaki gorev ve yetkileri ilk defa
24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili
‘Umumi Hifzisssthha Kanunu'nun 3.
maddesinin 6. bendi ile belirlen-
mistir. Bu yetkiler 1936 yilina ka-
dar Hifzissthha Dairesi, 1946 yilina
kadar ise, Hifzissihha Isleri Umum
Eczacillk ve

Midirligine bagh
Mistahzarlar  Sube

adiyla yuratGlmuastir. Sube Mudiir-
gl 11 Subat 1946 tarih ve 4862
Sayill Kanunla Eczacihk ve Tibbi
Mistahzarlar Genel Mudurlugiine
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donUstirdlmis; 27 Subat 1982 tarih
ve 8/4334 sayih “Bakanliklarin Yeni-
den Diizenlenmesi ve Calisma Esas-
lar Hakkinda Kanun Hiikmiinde Ka-
rarname”ile de ila¢ ve Eczacilik Genel
Madarligia adini almistir.,

65 yillik Genel Muddrlik dénemi ise
2 Kasim 2011 tarihli Kanun Hiikmiin-
de Kararname ile sona ermis, bu ka-
rarin 27. maddesi ile “Bakanlik po-
litika ve hedeflerine uygun olarak
ilaglar, ilag tiretiminde kullanilan
etken ve yardimci maddeler, ulu-
sal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, tibbi cihazlar, viicut disi
tibbi tani cihazlari, geleneksel bit-
kisel tibbi iiriinler, kozmetik diriin-
ler, homeopatik tibbi iiriinler ve
ozel amach diyet gidalar hakkinda
diizenleme yapmakla gorevli, Ba-

kanhga bagh, ézel biitceli, kamu
tiizel kisiligini haiz, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu” kurulmustur.

Kurumun gorev, yetki ve sorumluluk-
lar sunlardir:

® Saghk beyani ile satisa sunulacak
artinlerin saghk beyanlarini ince-
leyerek bu beyanlara izin vermek,

® |zinsiz veya gercege aykin saglik
beyani ile yapilan satislan denet-
lemek,

® Gerektiginde durdurma, toplama,
toplatma ve imha is ve islemlerini
yapmak veya yaptirmak,

® zin ve saglik beyanlarn yéniinden
bunlarin her turli reklam ve
taniumlarini denetlemek ve aykiri
olanlari durdurmak,



® Kurum personelinin uluslararasi
karsilhkli taninma ve akreditasyo-
nunu saglamak,

® Gorev alani ile ilgili faaliyetleri iz-
lemek, dederlendirmek, iyi uygu-
lama &rneklerini yayginlastirmak,
politika Uretilmesi ve gerekli di-
zenlemelerin yapilmasi i¢in Ba-
kanhga teklifte bulunmak,

Gorev alani ile ilgili konularda ulusal
veya uluslararasi, kamu kurumlari
ve Universiteler ile 6zel kuruluslarla
bilimsel ve teknik ishirligi yapmak,
misterek ¢calismalar ylrtitmek.

KHK ile 5 Kurum Baskan Yardimciligi,
13 Hizmet Daire Baskanhgi, Denetim
Hizmetleri Daire Baskanhdi, Strateji
Gelistirme Daire Baskanhdi, Hukuk
Miisavirligi, ic Denetim Birimi ve Ozel
Kalem Hizmetlerinden olusan bir yo-
netim yapisi kurulmustur.

Yeni Yapilanmada Farkliliklar
Yeni Gorev ve Sorumluluklar

Gorev alani biyiik oranda ayni kal-
makla birlikte yatay yonetim modeli
basta olmak lzere bir takim farklilik-
lar saglanmistir.

® KHK'da kurum hizmet alanini
onemli dlclide degistiren bir kav-
ram zikredilmistir: Saghk Beyani.

Saglhk Beyani kavraminin anlami
ve kapsami yepyeni bir gbrev ve
sorumluluk alani ortaya cikarmistir.

Yillardir strdirdiigimiiz hizmet-
ler sayesinde saglik adeta bir mar-
ka olarak algilanir olmustur.

Toplumun gosterdigi tevecciihi
ve duydugu gliveni fark eden bazi
kisilerin pek cok alanda saglik be-
yani tizerinden ticari menfaat elde
etmeye baslamasi bu alanda yeni
bir hukuki norm kurulmasini ge-
rekli kilmistir,

Uriinlerini  ait  oldugu ticari
sinirlarin disina tastyarak, halkimizi
gereksaghgi yonindenvegerekse
madden istismar eden kisi ve
kurumlara karsi yeni yaptirimlarin
ond acilmstir.,

Bu alanda ikincil diizenlemeler ca-
lisilmakta Kanunun verdigi yetki
¢ikarilacak yonetmelikler ve diger
hukuki metinlerle vatandaslarimi-
zin Bakanhgimiza duydugu giive-
nin artarak devam etmesi amag-
lanmaktadir.

KHK'nin  kurumsal yapimizda
onemli degisiklige sebep olan bir
baska gorev ve yetki tanimi ise 27
inci maddenin (g), (i) ve (j) bentle-
rinde ifade edilmistir.

(g) bendi ile elde edilen kazanim,
ozellikle akredite personel saye-
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sinde Kurumun, Bakanhigin ve Ul-
kenin sayginhgina teknik agidan
destek saglamak olacaktir. GMP
miifettisligi basta olmak (zere
gorev alaninda yer alan Grtnlerle
ilgili otor sahislar yetistirmek ve
kural koyan uluslar arasi orgit-
lerde goérev almalarini saglamak
tlkemize ekonomik, kiiltiirel ve bi-
limsel prestij saglamanin yaninda,
daha glicli bir politik durus imka-
ni verecektir.

(i) bendi ile kurumun giindem
ve politika belirleyen bir rol al-
masi, bilimsel, ekonomik ve ida-
ri gelismeleri Glkemiz ihtiyaclari
dogrultusunda degerlendirmesi
ve politika belirleyicilere dneriler
sunmasi amaclanmistir.

(j) bendiile gectigimiz yillarda ek-
sikligini duydugumuz misterek
calismalar icin gerekli imkan tesis
edilmistir. Boylelikle resmi ya da
gayri resmi, milli ya da uluslarara-
st kuruluslarla isbirligi yapilacak,
faydasina inanilan projelerin biz-
zat icinde yer alinabilecektir. Ozel-
likle yeni teknoloji kullanilarak
uretilen ilag ve tibbi cihazlarda,
kurum tarafindan goreviendiri-
len personel/lerin paydasi olunan
projelerde aktif rol oynamasi, ge-
rek bizzat yiiriitece§imiz mevzuat
hikimlerinin uygulanmasi, gerek
ihtiya¢ duyulan yeni mevzuatin
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hizla olusturulmasi ve gerekse
diger kamu kurum ve kuruluslari
nezdinde projenin proje icinden
takip edilmesi ©6ngorilmektedir.
Bu yetki ile ayni zamanda iniver-
sitelerin ilgili sektoérlerle birlikte
calismasina da Saghik Bakanhigi
destegi saglanmis olacaktir. Saghk
Uriinleri pazarinda 6n alan bir rol
ile toplumun ihtiyaglari dogrul-
tusunda arastirma, gelistirme ve
Uretim faaliyetleri tespit edilebile-
cektir.

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Gihaz Kurumu
Bagskanliginin Gérev Tanimi

Bakanligimiz politika ve hedeflerine
uygun olarak gorev alanina giren
tim drinlere dair usul ve esaslarn
belirlenmesinde orta ve uzun vadeli
politikalar olusturmak, bu alanlarda
yapilacak olan bilimsel calismalarin
ve projelerin gelistiriimesine destek
olmak, bilimsel, verimli ve etkili calis-
ma yontemi ile gerek yatinm gerek-
se ihracat konusunda sektdriin oni-
ni acacak stratejileri tespit etmek,
ilag tretiminde kullanilan etkin ve
yardimci maddeler, ulusal ve ulusla-
rarasi kontrole tabi maddeler, tibbi
cihazlar, viicut disi tibbi tani cihaz-
lari, geleneksel bitkisel tibbi Grinler,
kozmetik Griinler, homeopatik tibbi
arinler ve 6zel amach diyet gidalar
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hakkinda dizenleme yapmakla gé-
revli, Bakanhga bagh, 6zel butgeli,
kamu tizel kisiligini haiz Kurumun
faaliyetlerinin yonetimi icin gerekli
olan tum idari ve mali slreclerden
sorumludur.

Nitekim KHK dogrultusunda hazir-
lanan yonetmelikte yukanda degin-
digimiz calismalar kurumumuz igin
gorev tanimi olarak zikredilmistir.

Genel Miidiirliik tarafindan siirdii-
riilen ilag ile ilgili faaliyetler analiz
islemleri harig olmak iizere bir Bas-
kan Yardimcihg altinda toplanmis
ve tamamlanmistir. Bir onceki yapi
ile mukayese edildiginde ilag ruh-
satlandirma faaliyetlerinin tek bir
yonetim tarafindan senkronize bir
sekilde idaresi amaclanmistir.

® Analiz hizmetleri de basvuru ile
paralel yuritilmek sureti ile ardi-
stklik bozularak sire kisaltimi he-
deflenmistir.

® AB lyelik mtzakerelerinde siklikla
asimindan s6z edilen 210 giinliik
ruhsatlandirma siiresi icerisinde
kalinacaktir.

® Ruhsatlandirma faaliyetleri iceri-
sinde yazismalar tek Daire tarafin-
dan toplanip dagitilacak bilgilen-
dirmede daha seffaf olunacaktir,

® Diger yandan risk yonetimi ilk

defa bir Daire Baskanhgi olarak or-
gitlenmistir,

® Boylelikle icerde tilkemizde kurul-
mus olan erken uyari sisteminin
dinamik ve gigli bir yonetime
kavusmasi sz konusu olurken
disanda ise Gyesi bulundugumuz
uluslararasi érgitlerle daha yetkin
bir yapinin temas etmesi temin
edilmistir.

Ekonomik Arastirmalar Baskan
Yardimcaihig kurulmak sureti ile
ruhsatlandirilan, sistem kayd:
yapilan veya tedavide kullanilan
tiim Jdriinlerin terapodtik olarak
degerlerini arastirmak, aym alan-
da yer alan iiriinlerin birbirlerine
kars: iistiinliiklerini tespit etmek
vatandaslarimizin gelistirilen yeni
tedavilere erisimini hizlandirmak
eskisinden daha miimkiin hale
gelmistir.

Evvelce Refik Saydam Hifzissih-
ha Merkezi tarafindan yiiriitiilen
analiz hizmetleri kurumumuza
baglanmak sureti ile onemli bir
teskilat degisikligi yapilmistir. ilag,
kozmetik iiriinler, tibbi cihazlar
ve kamu saghgim etkiledigi dii-
siiniilen sair Bakanhklarin izni ile
satilan iiriinlerin analiz hizmetleri
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Baskan Yardimcihg: tarafindan yo-



netilecektir. Bu yapinin da 6nceki
doneme gore pek cok miikerrerligi
ortadan kaldiracagi ve islem hizi-
nin artacagi diisiiniilmektedir.

Kurumun diizenleyici hizmetle-
rinin farkh bir birim tarafindan
kontrol edilmesini temin etmek
amaci ile dogrudan Kurum Baska-
ni emrinde calisan Denetim Hiz-
metleri Dairesi olusturulmustur.

® Kurumun ydrittiga hizmetlerin
mali ve idari denetimleri yanin-
da, GMP, GLP, GDP, GCP. Farma-
kovijilans denetimleri, tibbi cihaz
tretim yerleri denetimleri, kozme-
tik driin Uretim yerleri denetimle-
ri, onaylanmis kurulus denetimleri
gibi kurum gorev alaninda yer
alan Urtnlerle ilgili her tirli dene-
tim faaliyeti ve Piyasa Gozetim ve
Denetimi Hizmetleri, olusturulan
bu daire tarafindan yerine getiril-
mektedir.

® Dizenleyici hizmet veren birim-
lerle Denetim Hizmetlerinin ay-
rilmasi ¢ikar ¢atismasi sorununu
bertaraf edecektir. Her iki tarafin-
da digerini tamamlayici fonksiyon
ifa etmesi amaclanarak, piyasa fa-
aliyetlerinde yiiksek kalite diizeyi
saglamak ve halkimizin saghgina
olumlu etkilerde bulunmak hedefi
tutturulacaktir.

® PGD faaliyetleri icin bélgesel di-
zeyde tasra orgltlenmesi planlan-
maktadir. 12 Temmuz 2012 tarihli
ve 28351 sayili Resmi Gazetede ya-
yimlanarak yirirliige giren 6354
Saglhik Bakanhg ve Bagh Kuru-
luslarinin Tegkilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname ile Bazi Kanun ve
Kanun Hiikmiinde Kararname-
lerde Degisiklik Yapilmasina
Dair Kanunun 5 inci Maddesi ile
ihdas edilen 250 kisilik Uriin De-
netmeni ve Uriin Denetmen Yar-
dimcisi kadrosu ile bu konuda ilk
adim atilmis, 6zItk haklarinin be-
lirlenmesi calismalarinda onemli
bir uzlasi ortami elde edilmistir.

663 Sayili KHK ile Bakanliga bagh
ozel biitceli kurulus olarak Genel
Miidiirliikten ciddi anlamda farkh
bir konuma gelinmis bulunmak-
tadir.

® Gectigimiz  yil-
larda verilen
hizmetlerin kar-
sihginda  tahsil
edilen tcretler
Maliye  Bakanhgi
hesabina yatiriimak-
ta iken, 19 Mart 2012
tarihinden itibaren Ku-
rum bitcesinde gelir kale-
mini olusturmaktadir.

® Kurum biinyesinde goérev alan
tim meslek guruplarinin kadro ve
derece diizeyine gore aylik ve yil-
lik maliyetleri hazirlanmistir.

® Oniimizdeki yillarda calistirlacak
personel ve yapilacak hizmetlerle
ilgili harcamalarin karsilanmasi
icin gelir kalemi olarak kullanilan
hizmet bedellerinden yeni hesap-
lamalar devam etmektedir.

® Halen Genel Middrlik dénemin-
de belirlenen bedeller Gzerinden
tahsilat yapiimaktadir.

® 663 Sayili KHK icerisinde Kurumu-

muzu da yakindan ilgilendiren 49
uncu madde Saglik Serbest Bélge-
leri kavramini anlatmaktadir.

Saglik Serbest Bolgeleri

Madde 49- (1) Bakanlik, lilkenin saglik
alaninda bélgesel bir cazibe merkezi
haline getirilmesi, yabanci sermaye
ve yliksek tibbi teknoloji girisinin hiz-
landinimasi amaciyla, 6.6.1985 tarihli
ve 3218 sayili Serbest Bélgeler Kanunu
hiikiimleri ¢cercevesinde, saghk serbest
bélgelerinin kurulmast ve yénetilmesi-
ne iliskin usul ve esaslar Bakanlar Ku-
rulunca belirlenir.

(2) Serbest bélgelerde verilecek saglik
hizmetlerine iliskin usul ve esaslar Ba-
kanlikga belirlenir.
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(3) Serbest bolgelerde faaliyet gos-
teren saglik kurum ve kuruluslarinin
aylik gayrisafi hasilatinin binde besini
gecmemek lizere Bakanlar Kurulunca
belirlenecek oran iizerinden hesapla-
nacak tutar, 3218 sayili Kanun hiikiim-
leri cercevesinde ilgili serbest bdlge
idaresi tarafindan isletmecilerinden
tahsil edilerek takip eden ayin yirmi-
sine kadar Ekonomi Bakanhdgi merkez
muhasebe birimi hesaplarina akta-
rilir ve genel biitceye gelir kaydedilir.

® Saglhk Mevzuatimizda ilk defa yer
alan bu dizenleme ile tlkemizde
Uretim hizmetlerinde atilim yapil-
masi saglanabilir.

® Halen Serbest Bolgeler, Organize
sanayi bolgeleri ve Teknokentler
Uretim konusunda kamunun des-
tek mekanizmalaridir. ilac ve tibbi
cihaz dreticileri bu 3 alandan ya-
rarlanmaktadirlar.

* jlave tesvik unsurlarini saglamak
mimkin oldugunda dretimin
halen mevcut oldugu bir bolgeyi
Saglk Serbest Bolgesi olarak
belirlemek mimkiin olabilecegi
gibi, tilkemizdeki istihdam
sorununu da ¢ézmek Uzere yeni
bolgeler de ilan edilebilecektir.

® Sanayiden aldigimiz geri bildi-
rimler yeni mesleklere ihtiyacimiz
oldugunun gostermektedir. llag
mihendisligi, Medikal malzeme
kalipgiligr, Medikal Griin tasarim-
ciligr gibi yeni calisma alanlarinin
YOK tarafindan bir an énce egitim
ve Ogretim programlari arasinda
yer almasinin teminini gerekli kil-
maktadr.

663 Sayili KHK'nin Kurumumuzu ilgi-
lendiren bir baska onemli maddesi
ise 50'nci maddedir.

Tibbi iiriin ve hizmetlerin iiretiminin
tesvik edilmesi

Madde 50- (1) Bakanlik, ileri teknoloji
gerektirenler basta olmak lizere, (il-
kenin saghk sektériindeki tibbi cihaz,
tiriin, hizmet ve ilag sanayisinin gelis-
tirilmesine ve desteklenmesine yéne-
lik politikalari belirler ve uygular. Bu
amacla girisimcileri yénlendirir, yerli
sanayiye mali ve diger tesvikleri uygu-
layabilir, yerli sanayinin teknolojik alt-
yapi ve yeteneklerini arastirir, bunlarin
gelistirilmesine yénelik énlemleri alr,
gerektiginde yurtdisindan yerli sanayi-
ye teknoloji transferi yapilmasini saglar.

(2) Bakanlik ve bagli kuruluglari, sag-
ik hizmeti sunumunda ihtiya¢ duyu-
lan ubbi cihaz, ilac ve diger lriin ve
hizmetlerin aliminda miimkiin oldu-
gunca yurtici sanayi imkanlarindan
faydalanir, bu amacla yurtici firmalara
arastirma, gelistirme, prototip ve seri
iretim faaliyetlerini yaptinir. Ihtiyac
halinde yerli ve yabanci gercek ve tii-
zel kisilerle aim garantili s6zlesmeler
yapilabilir ve yedi yila kadar gelecek
yillara yaygin yiiklenmeye girisilebilir.

(3) Saghk hizmeti sunumunda ihtiyag
duyulan tibbi cihaz, ilag ve diger diriin
ve hizmetlerin yurtdisindan alinmasi
ya da bu yénde yurtdisi kaynakl yati-
rim yapilmasi durumunda, karsiligin-
da satici firmadan yerli sanayi katilimi,
Ar-Ge, teknolojik isbirligi ve off-set yii-
kiimliliigii istenmesine iliskin hususlar
Bakanlikca diizenlenir.

Ureticilerin en bilyiik handikabi
olan “UrlniinG satabilme” konu-
sundaki endiselerine 50 inci mad-
denin kapsami icerisinde ¢oziim
bulunmaktadir.

Katma Degeri olan Urlinlere yone-
lim tesvik edilmekte, yeni triinle-
rin kaynaginin tilkemiz olmasi tarif
edilmekte, tlkemizin yeni tekno-
loji ile en kisa zamanda tanismasi
ve bizzat yeni teknoloji tretir hale
gelmesi amaglanmaktadir.

Maalesef Ulkemizin en o6nemli
sorunlarindan biri olan cari agik
konusunda, gdrev alanimizda
bulunan ¢ temel driin (ilag,
tibbi cihaz, kozmetik) tetikleyici
konumda yer almaktadir.

ihracatin ithalati karsilama
oraninda % 9-15 araliginda de-
gisen pozisyonlara sahibiz. Yeni
donemde her (¢ alanda da Gretici
sorunlarina ¢ok daha fazla zaman
ayirmaya basladik. Gectigimiz 7
ay icerisinde hemen hemen her ay
mutlaka bir toplanti yaptik. Uretim-
le ilgili sorunlar tespite basladik.

Uluslararas! ticaret kurallarini da
dikkate alarak kamu saghgim ko-
rumak amaci ile yeni belgelendir-
me gerekliliklerinin hazirhklarina
basladik. Mevcut driin kayit sis-
temlerini AB Bolgesi Ulkeleri ile
karsilastirmaya basladik.

Yazil kurallar ile fiili uygulamalarin
arasindaki farki belirlemek amaci
ile ihracatgilarimizin yasadigi so-
runlan talep ettik.

Amacimiz 2013 yilininilk aylarindan
itibaren 6zellikle denetim konusun-
da ciddi mesafe kaydetmek sureti
ile kurumun Pazar kontroll etkisini
hissedilir derecede artirmaktir.
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TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMUNDA

TIBBi CiHAZ UYGULAMA VE
CALISMALARI

Dr. Ercan SIMSEK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan Yardimcisi
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Saglik Bakanhigi ve Bagh Kuruluslarin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararname ile kurulan
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
gorev alanina giren konularda di-
zenleme yapma, yetkilendirme ve
denetleme konularinda yetkilidir.
Kurumun tibbi cihazlar ile ilgili yetki
sahibi oldugu temel alanlar sunlardir;
klinik arastirmalar, Uretim ve onay-
lanmis kuruluslar, satis ve depolama,
kayit, klinik miihendislik hizmetleri,
piyasa gozetim-denetimi, uyari (viji-
lans) sistemi.

Tibbi cihaz klinik arastirmalar konu-
sunda 2012 yilinda su ana kadar 40
basvuru yapilmistir. Klinik arastirma-
lar konusundaki mevzuat ilag, tibbi
cihaz ve kozmetik triinler ile ilgili di-
zenlemeleri icermektedir. Oniimiiz-
deki dénemde tibbicihaz sektorinin

ihtiyaclarina ve dinamiklerine uygun
ve bu sektdre 6zgl “Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik”
calismalarina baslanmasi hedeflen-
mektedir. Yapilacak dizenlemeler,
klinik arastirmalara yonelik destegi-
miz ve calismalarimiz ile 2023 yilinda
tibbi cihazlar alanindaki klinik arastir-
ma basvuru sayisinin 200°Un Gzerine
cikarilmasi hedeflenmektedir.

Saglik Bakanligi olarak tilkemizde tib-
bi cihaz arastirma-gelistirme ve reti-
minin desteklenmesi amaciyla diger
kamu kuruluslari ile ortak calismalar
yiriitmekteyiz. TUBITAK ile 1003 ve
1007 destek programlarinda ortak
hareket edilmektedir. Bu programlar
ile kapsam dahilindeki cihazlar ile
ilgili finansal destek ve kamu alim
garantisi yoluyla sektdre destek sag-
lanmaktadir. Ayrica sanayi katihmi,




off-set konusunda Tiirkiye ilac ve Tib-
bi Cihaz Kurumu olarak Bakanhigimi-
zin diger birimleri (Saglik Yatinmlarn
Genel Mudiirliga, Tarkiye Kamu Has-
taneleri Kurumu, Tirkiye Halk Saghg:
Kurumu) ile birlikte hareket edilmek-
tedir. Ureticilerimizin alt yapisinin
incelenmesi, sorunlarinin dinlenmesi
amaciyla sivil toplum kuruluslari ile
birlikte tibbi cihaz ureticilerimize zi-
yaretler gerceklestiriimektedir.

Hasta ve calisan giivenligine verdigi-
miz dnem nedeniyle, tibbi cihazlarin
belgelendirmesi konusunda faaliyet
gosteren onaylanmis kuruluslarin
denetimlerine  adirhk  verilmistir.
Onaylanmis Kuruluslarin faaliyetleri-
nin, yetkinliginin ve personel niteligi-
nin iyilestirilmesi amaciyla ilgili mev-
zuatin glincellenmesi c¢alismalarina
baslanmustir. Aralik ayl sonuna kadar
“Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet
Gosterecek Onaylanmis  Kuruluslar
Hakkinda Yonetmelik Taslagi"nin go-
riise gonderilme asamasindadir.

Kurumumuz tarafindan yapilan sek-
tor analizleri ve geri 6deme sistemi
ile ilgili ihtiyaclar tibbi cihaz satis ve
depolama yerleri ilgili mevzuat ge-
rekliligini ortaya koymaktadir. Bu
dogrultuda Uzerinde calisilmakta
olan “Tibbi Cihaz Satis ve Depolama
Yerleri Yonetmelik Taslagi"nin onii-
miizdeki ay goriise gonderilecektir.
Bu yonetmelik ile satis ve depolama
. faaliyetlerinin ve bu faaliyetleri yi-
riten personelin niteliginin kaliteli
hizmet verilebilecek diizeyde olmasi

saglanacaktir.

Ulkemizde TITUBB (Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Bilgi Bankasi) kullanilarak
tibbi cihazlarnin kaydi yapilmaktadir.
Tibbi cihazlarin piyasaya arzinda ka-
yit ve bildirim islemleri zorunludur,
2008 yilindan beri bilgi bankasina
yaklasik 4 milyon Urlin kaydedilmis-
tir. Ayrica tibbi cihaz kayit ve bildirim
islemleri konusunda hizmet vermek
tizere "cagr merkezi” kurulmustur.

Saglik hizmet sunumunda énemli rol
oynayan ve tibbi ekipmanlarin y6-
netimi, bakim-onarim, test-kontrol-
kalibrasyon gibi konularin planlan-
masl ve ylrltilmesi gibi stirecleri
iceren klinik miihendislik hizmetleri
ile ilgili diizenlemeler kurum olarak
onem verdigimiz konulardan birisi-
dir. Bu alandaki onceligimizi cihaz
guvenligi noktasinda énemli bir yere
sahip olan “test, kontrol ve kalibras-
yon” konusuna vermis bulunmakta-
yiz. Bu konudaki yonetmelik goriise
sunulmus olup éniimizdeki aylarda
yayimlanacaktir. Bunun vyani sira
onemli olan “Tibbi Ekipman Teknik
Servis Faaliyetleri” ile ilgili yonetme-
lik taslagr tamamlanmak Gzeredir.
Aynica saglik hizmet sunucularinda
tibbi cihaz yonetiminin etkin olarak
saglanabilmesi amaciyla “Tibbi Ci-
haz isletme Yonetmeligi” calismasi
planlanmaktadir.

Uriin giivenligi konusunda &nemli
rol oynayan piyasa gozetim-denetim
faaliyetleri ve uyar (vijilans) sistemi
konusunda Tirkiye ilag ve Tibbi Ci-

haz Kurumu olarak etkin calismalar
yurltmekteyiz.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
olarak faaliyetlerimiz ile ilgili bircok
noktada kurumsal yapimizi daha
da gilendirmekteyiz. Bu kapsam-
da nitelikli personel sayimizi arttir-
mak Uzere calismalarimiz devam
etmektedir. Son bir yil icerisinde
tibbi cihazlar konusunda 10 adet
biyomedikal mihendisi istihdam
edilmistir. Ontimiizdeki yillarda fen
bilimleri, sosyal bilimler ve saglk
bilimleri konusunda mihendis,
uzman yardimcisi, Uriin denetciligi,
saghk denetci yardimalligi kadrolari-
na alimlar yapilacaktir. Ayrica kurum
blnyesinde 250 Ur(in denetgisi/de-
netci yardimcisi gorevlendirilecektir.

Personel  sayisinin  arttirilmasi-
nin yaninda personelimizin ge-
lisimi icin kisisel gelisim, ku-

rum kiltdrd, kalite yonetimi ve
teknik konularda 40'n {zerinde
egitim planlanmistir. Calismalarimizi
yuritirken Universiteler ile
isbirligimizi arttirabilmek amaciyla
“Tibbi Cihaz Bilimsel ve Teknik
Danisma Komisyonlar Yonergesi”
glincellenmektedir. Ayrica tibbi ci-
haz sektori ile ilgili konularda basta
Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi,
Kalkinma Bakanhgi, Ekonomi Ba-

kanhgi, Gimrik ve Ticaret Bakanligi

olmak Uzere diger kamu kurum ve
kuruluslari ile ortak calismalar yirit-
mekteyiz.

SAGLIK ve INSAN / KASIM 2012
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Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Denetim Hizmetleri Daire Bagkam
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Saglk Bakanligini yeniden yapilandi-
ran 663 sayili Kanun Hiikkmiinde Ka-
rarname (KHK), 6zellikle Tirkiye ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumunda klasik ma-
nada icra edilen denetim faaliyetleri
ile birlikte piyasa denetimi gibi fakl
islevleri olan bir Denetim Hizmetleri
Dairesine de zemin olusturdu.

Kurum biinyesinde tesekkiil eden
bu Daire, Bakanliga bagh diger de-
netim dairelerinin yerine getirdigi
gorevlerin yani sira, ek maddeyle
ilag, tibbi cihaz ve kozmetik PGD
(Piyasa GoOzetim ve Denetimi) faa-
liyetlerinin yUritilmesiyle de go-
revlendirilmistir. Onceki dénemde
miistakil bir PGD dairesi seklinde
faaliyetlerini ydriten bir dairenin
mevcutdurumda Denetim Hizmetleri
Dairesi  blnyesinde  islemlerini

ylritecek olmasi gelecekte daha
etkin ve verimli denetim faaliyeti icin
de baslangi¢ noktasi olmustur.

Bu sekilde bir yapilanma, denetimin
olmazsa olmaz sarti olan uzmanlas-
ma icin 6nemli imkanlar sunmakta-
dir. Yapilandirmadan 6nce Bakanli-
gimizin tim is ve islemleriyle ilgili
denetim faaliyetlerini ylriiten Saghk
Denetcilerinin, mevcut durumdailag,
tibbi cihaz ve kozmetik gibi daha
sinirl bir alanda yogunlasmalari,
yUriitilen hizmetlerin kalitesinde
bariz bir iyilesme saglayacaktir,

Yine denetim faaliyetlerinin daha et-
kin ve sonug vericisekildeicraedilebil-
mesi i¢in, GMP (Good Manufacturing
Practice / lyi Uretim Uygulamalari),
GDP (Good Distribution Practice
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/ lyi Dagitim Uygulamalan), GCP
(Good Clinical Practice / lyi Klinik
Uygulamalari), GLP (Good Laboratory
Practice / lyi Laboratuar Uygulamala-
r) ve Farmakovijilans (Pharmacovigi-
lance) denetimlerinin bu konularda
ihtisaslasmis saglik denetgilerince
gerceklestirilmesi, ayni sekilde PGD
faaliyetlerinin de kendi alanlarinda
tipki saghk denetgileri gibi kariyer
meslek olarak ise baslamis Griin de-
netmenleri vasitasiyla yirtilecek ol-
masi her bir denetim alaninda mem-
nuniyet verici sonuclarin alinmasini
saglayacaktir.

Yeniden yapilanmanin  akabinde
PGD faaliyetlerinin, denetim kilti-
rinin icerisinden gelen denetcile-
rin koordinatérliglinde yiritilmesi
olumlu bir etkilesim saglamaktadir.
Klasik denetim faaliyetlerini yiriiten
denetcilerin bu sayede piyasa dene-
timinin de mahiyetine vakif olmalar,
denetcilerde fakl perspektiflerin ge-
lismesine imkan vermektedir.

PGD'nin Denetim Dairesi biinyesin-
de orgitlenmesi Griin glvenligine
yonelik bittncil bir yaklasimin ge-
lismesini saglamaktadir. Ayni sekil-

de denetim faaliyeti olan PGD'nin
yillarca denetim kiltiriyle yetismis
personel tarafindan yerine getirilme-
si ve koordine edilmesi de bu faali-
yetlerin kendi ruhuna uygun olarak
yuriitilmesini saglamaktadir.

Bu degisimin sonuclanyla ilgili kesin
kanaatin gelecek yillarda ortaya gika-
cagini ifade etmekle birlikte, kisa siire
gecmesine ragmen alinan neticelerin
gelecege dair Gmitlerimizi yeserttigi-
ni de ifade etmek isterim. Ozellikle
alinan geri bildirimlerle, mevcut ya-
pinin sektor tarafindan da olumlu
karsilandidi, daha etkin bir denetim
yUriitilmesine ragmen sektériin yeni
denetim yaklasimini olumlu buldugu
anlasiimaktadir. Denetim anlayisinin
Uzerine insa edildigi ekonomik dret-
kenlikle insan saglhiginin optimalize
edilmesi, ¢esitli toplantilarda da agik-
ca ifade edildigi sekliyle takdirle kar-
silanmistir.

Cezalandirici degil, yol gosterici ve
rehberlik edici bu denetim anlaysi,
tilke icerisinde de firmalarin standart-
larini ylikseltme konusunda 6ncelikli
bir rol Gstlenmektedir. Ge¢mis yillar-
da ilag Gretim ve dagitim yerleri icin
uygulanan denetim yénteminin bun-
dan sonra tibbi cihaz ve kozmetik
Uretim ve satis yerleri icin de bir yon-
tem olarak belirlenmesi standartlarin
iyiye dogru evrimlesmesinde itici giig
olarak devreye girecektir.

Bugiin gelismis Ulkeler standardin-
da uretim yapan ilag firmalarinin
bulunmasinda, diinyaca kabul edi-
len standartlar cercevesinde yillardir
yapilagelen denetimlerin katkisini
yadsimak mimkun degildir. Bundan
sonra da tibbi cihaz ve kozmetikler
icin belirlenen yiiksek standartlar
cercevesinde yapilacak denetimle-
rin, kisa siire sonra firma ve Ulke ya-
rarina sonuglar dogurmasi en biyiik
temennimizdir. Merdiven alti Gretim
olarak tabir edilen bu tir Gretim
yerlerinin, yol gosterici, bilgi verici
ve tesvik edici denetim yaklasimiyla
gelecege daha gliclt firmalar olarak
yuriimeleri temel beklentimizdir.

Oniimiizdeki  siirecte  Denetim
Dairesi olarak; denetimlerin tek el-
den planlanarak tim denetim si-
reclerinin koordineli bir sekilde etkin
olarak ydritulmesi, strdirilmek-

te olan denetimlerin sirekliliginin,
etkinliginin ve badimsizhiginin her
asamada saglanmasi, kaynaklarin et-
kin kullanimi agisindan sorun odakh
denetim anlayisiyla birlikte risk esas-
Il denetimin yayginlasmasi, gelisen
teknolojiler dogrultusunda dretilen/
tiretilecek yeni Grinlere iliskin yeni
denetim yontemlerinin belirlenmesi
stratejik hedef olarak belirledigimiz
hususlardr.

GMPde PIC/s icin basvuruda bu-
lunmak ve Gyelik sireciyle ilgili is
ve islemleri yaparak mimkiin olan
en kisa slirede liye olmak, GDP'de
tasra birimlerince yapilan dene-
timleri organize etmek ve yapilan
denetimlerin merkezden takibini
saglayarak etkin bir sekilde yurttdl-
mesini saglamak, GCP'de yuritilen
sistem denetimleriyle birlikte ya-
pilan calismalann da denetlemek,
GPvP'de farmakovijilans sisteminin
tim firmalarda etkinligini saglamak,
ulusal advers etkilerinin dogru ola-
rak kayitlanmasini ve raporlanma-
sinl saglamak, PGD'de denetim eki-
bini gliclendirip, gerektiginde tasra
gruplari vasitasiyla hizl ve etkin bir
denetim yiriatmek, riskli Griinle-
re oncelik verip, kaynaklari bu tir
Urinlerin denetimine yogunlastir-
mak Daire olarak belirledigimiz di-
ger hedeflerimizdir.

Ayni sekilde faaliyet ve projelerin
etkili, ekonomik ve verimli bir sekil-
de ydritdlmesini temin acisindan
performans denetimi yapmak, hem
mevzuatin Dairemize yikledigi bir
gorev, hem de bizim hassasiyetle
Uzerinde durdugumuz modern de-
netim yaklasimimiza uygun bir he-
def olarak belirledigimiz bir denetim
alanidr.

Yukarida siraladigim tim denetim
streclerinde nihai amacimiz; ilag,
tibbi cihaz ve kozmetikte halkimizin
glvenli Grline erisiminin yani sira
sektoriin belirlenen kurallar muvace-
hesinde en iyiyi yakalamasina destek
olmaktir. Bu nedenle bir tGrininin
tiretimi, satisi ve tanitimi asamasinda
insan saghgina deger veren her bir
firma denetcilerimizi ve riin denet-
menlerimizi kendilerine bir rehber,
farkli distinceler icerisinde olanlar
ise 6nlerinde asilmaz bir engel olarak
goreceklerdir.
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ILAG SEK
UZLASMA ANLASMALARI VE

S

JENERIK REKABETIN GECIKMESI

Yasar TEKDEMIR
Rekabet Kurumu

111. Denetim ve Uygulama Dairesi Bagkam
s S —

Songlinlerde AvrupaKomisyonu'nun
ilag sektoriinde faaliyet gdsteren
orijinal ve jenerik ilag Greticilerine
gonderdigi itiraz bildirimleri, 6zet-
le orijinal bir Griine iliskin patent ve
ilgili diger korumalarin sona erme-
siyle birlikte jenerik treticilerin rakip
olarak piyasaya girislerini engelleyen
“gec giris icin 6deme (pay for delay)”
veya “patent uzlasma (patent sett-
lement)” anlasmalarini glindeme
getirdi. Avrupa Komisyonu iki olay-
da ilgili tesebbdslere itiraz bildirimi
gondererek savunmalarini yapmasi-
ni talep etti?.

Ny
TORUND

ilag Sektorii ve Patent Korumasi

ilac sektériinde Ar-Ge yoluyla bir et-
kin maddenin/molekiile dayal ilacin
gelistirilmesi icin farkli kaynaklara
gore 1 milyar Dolara kadar ulasan
bir Ar-Ge harcamasinin gerekebildi-
gi* ve daha 6nemlisi bu harcamalara
ragmen, gelisimin farkl asamalariyla
ruhsatlandirma asamalarinda ortaya
¢ikabilecek problemler nedeniyle her
zaman basansizlik riski bulunabilece-
gi ileri surtlmektedir. Zira ilaglarin
pazara sunumuna kadar gegen siire
dikkate alindiginda, bulunmasi ve
gelistirilmesi son derece zahmetli ve
pahali bir is olmasina karsin, bir kez
piyasaya sunulduktan sonra, kopya-
lanmasi ve baska tesebbisler tarafin-
dan uretilmesi gelistirme maliyetiyle
karsilastirlamayacak kadar kolay ve
disik maliyetlidir®. Bedavacilik ola-

€

rak tanimlanabilecek bu sorun; ted-
bir alinmadiginda sektdrdeki yenilik
ve gelismenin oéniindeki en dnemli
engellerden birisidir. Bu aksakhgin
giderilmesi bakimindan Ar-Ge yapan
ilagc sirketleri icin patent korumasi
blylik 6nem arz etmektedir. Basta
patent olmak Gzere fikri ve mulkiyet
haklari (FMH) her sektér icin 6nemli
olsa da aralarinda ilacin da bulundu-
Ju az sayida sektor icin hayati 6nemi
haizdir. Bu nedenle orijinal ilag Gre-
ten sirketler bakimindan patentin
varhg! piyasada faaliyet gosterebil-
menin olmazsa olmazi olarak goriile-
bilmektedir.

ilag Sektarii ve Jenerik Rekabet

Ote yandan ilag sektériiniin bir diger
onemli dinamigi olan jenerik rekabeti

-




patent koruma sdresinin bitimiyle
birlikte devreye girmektedir. Orijinal
ilag ile etkililik, kalite ve glivenlik agI-
larindan esdeger nitelikte olan jene-
rik ilacin getirdigi rekabet 6nemlidir.
Bu noktada, genel olarak bakildigin-
da ilac sektorl icin taninan patent
korumasiyla beklenen vyararlar ile
patent korumasinin sona ermesiyle
birlikte jenerik rekabetin ortaya ¢ik-
masindan beklenen yararlar arasinda
bir denge kuruldugunu ve toplamda
toplumsal refah acisindan bu den-
genin hayati oldugunu ifade etmek
yanlis olmayacaktr.

ABD'de ilag sektorii bakimindan bu
dengenin korunmasi amaciyla 1984
yilinda kabul edilen Hatch-Waxman
Yasas! bir yandan patent korumasi
strecinde orijinal ilag dreticilerinin
mesru menfaatlerini koruyup gelis-
tirirken diger yandan bu korumanin
bitiminde jenerik (reticilerin, ko-
laylastirlmis ruhsatlandirma siireci
(kisaltilmis ruhsat basvurusu) ile,
piyasaya daha cabuk girebilmesini
imkan tanimistir. ABD'de ilac fiyati, ilk
jenerik firmasinin piyasaya girmesiy-
le %20-30 civarninda bir diists yasan-
masina neden olurken ilave girislerle
bu oran %80'lere varabilmektedir®.

ilag Sektdriinde Yeniliklerin Azalmas
Sorunu

Son yillarda, genel olarak bakildi-
ginda, esas olarak Ar-Ge'ye dayanan
orijinal ilag Ureticilerinin yatirimlarina
ragmen gercek anlamda yenilikgi ilag
tretme konusunda yetersiz kaldiklari
ve daha cok mevcut olan ve iyi satis
yapan/yenilik¢i ilaclarin (blockbus-
ter) ilaglarin form, doz, yan etkilerin
azaltlmasi, etkinliginin artirilmasi
gibi minimal sayilabilecek yenilikler
yoluyla gelistirildigi ve bunlara veri-
len patent korumalarinin (ever gre-
ening patent) ise jenerik rekabetten
beklenen yararlarin 6niline gectigi
yolunda gorisler dile getirilmek-
tediré. Zira jenerik dretici ilgili ilaca
iliskin patent korumasinin bittigini
disinirken, minimal yenilikler icin
glindeme gelen patent korumasi, bu
giris ontinde ciddi bir hukuki engel
teskil edebilmekte ve jenerik firmalar
patent ihlal davalariyla karsi karsiya
kalabilmektedirler.

o

Jenerik Rekabetinin Geciktirilmesi i¢in
Odeme/Uzlasma Anlasmalari

Minimal yeniliklerin getirdigi patent
korumasinin neden oldugu belirsizlik
bir yandan jenerik rekabeti 6nlinde
onemli bir giris engeli olustururken,
jenerik Greticinin kendi nizasiyla pi-
yasa girmekten feragat etmesine ne-
den olan patent uzlasma anlasmalari
jenerik rekabet imkan ve ihtimalini
ortadan kaldirmaktadir. Genellikle
bu tiirde anlasmalar neticesinde ori-
jinal ilag Ureticisi anlasma sagladig
jenerik ilag Ureticisine bir takim mad-
di menfaatler saglarken, jenerik Ure-
ticide sonucu belirsiz patent davalari
ve olasi tazminat 6demeleriyle ug-
rasmak durumunda kalmamaktadir.
Toplamda bakildiginda, orijinal ilag
Ureticisi jenerik rekabetinden kay-
naklanan baskidan korundudu icin
sanki patent korumasi devam edi-
yormus gibi fiyat ve satis politikasini
surdiirerek normalde rekabet olsaydi
elde edemeyeceqi tiketici fazlasi-
ni elde edebilmektedir. Bu noktada
sadece elde ettigi tiketici fazlasinin
bir kismini jenerik Ureticilerle payla-
sarak, jenerik rekabetiyle karsi kar-
stya olacagl duruma gore karlihgini
artirma imkani bulmaktadir. OECD
calismasina gore, bu anlasmalar ori-
jinal ilag Greticileri tarafindan jenerik
rekabetinden korunmak icin en sik
basvurulan yontemlerden birisidir’.

ABDdeki Durum

Bu sartlar altinda, anlasma taraflari
acisindan bir kazan-kazan dengesi
yaratirken, bu anlasmanin tek kay-
bedeni jenerik rekabetten mahrum
kalan toplumdur. ABD Federal Ticaret
Komisyonu tahminlerine gore bu an-
lasmalarin ABD icin toplam maliyeti
3.5 milyar dolan bulabilmektedir®.

ilk bakista bu tiirde uzlasma anlas-
malan yatay nitelikte rekabeti sinir-
layial bir anlasma goérintiisiindedir.
Zira anlasma neticesinde, mevcut
durumda ilgili Grlin olan ilag baki-
mindan tekel olan veya sinirl reka-
bet kosullarinda faaliyet gdsteren
orijinal ilag Greticisi firma rakiplerinin
kendi rizalariyla piyasaya girislerini
engellemekte ve suni olarak piyasa
glictint strdiirebilmektedir. Fakat bu
tirde anlasmalarin rekabet hukuku

altinda bilinen rekabeti sinirlayici ya-
tay anlasmalar gibi degerlendirilmesi
her zaman o kadar da kolay degildir.
Bir baska ifadeyle jenerik rekabetini
engelleyen bu anlasmalar diger yan-
dan, uzun ve masrafli davalarin dni-
ne gecen ve taraflarin kendi 6zgir
iradeleriyle bir ihtilafi son erdiren bir
yontemdir.

ABD'de Federal Ticaret Komisyonu
ilk olarak 1990'h yillarin sonlarinda
Hatch-Waxman Yasasinda dngoérilen
patent anlasmazliklar ¢éziimi{ ama-
ayla glindeme gelen bu tiirdeki an-
lasmalarin rekabeti engelledigi ve tii-
keticiye zarar verdigini fark etmis ve
bu anlasmalarn yakin takibe almistir,
Bu amagcla yasalardan kaynaklanan
yetkisi cercevesinde piyasada faali-
yet gdsteren cok sayida tesebbiisten
yazil olarak yaptiklari uzlasma anlas-
malari hakkinda bilgi talep etmistir.
Yapilan incelemede bu tiirdeki an-
lasmalarin yaygin olarak kullanildigi
ortaya ¢itkmistir ve FTC 2002 yilinda
jenerik rekabeti lzerine hazirladigi
calismayla bu anlasmalarin rekabete
ve tliketiciye zarar verdigini kamuo-
yuyla paylasmistir. Sonrasinda ger-
ceklestirilen bir yasal diizenlemeyle
uzlasma anlasmalarinin FTC'ye bildi-
rim yUkdmliliga getirilmistir.  Ote
yandan FTChin bu calismasi sonra-
sinda uzlasma anlasma sayilarindaki
azalma FTC'nin g6ziinden kacmamis-
tir®, FTC tarafindan bu tirdeki anlas-
malara karsi acilan davalann cogun-
lugunda mahkemeler, anlasmalan
rekabete aykiri bulmamis ve patent
anlasmazhginin ¢oéziminin yasalar-
la belirlenmis normal bir yolu olarak
degerlendirmistir . Mahkemelerin bu
yaklasimi, uzlasma anlasmalarinin
kullaniminin stirmesi konusunda bir
anlamda tesvik islevi yerine getirmis-
tir. FTC uzlasma anlasmalarini azalt-
mak icin micadelesini bu anlasma-
lanin acik¢a yasaklanmasini 6ngéren
bir yasal diizenleme konusunu glin-
deme getirmek de dahil olmak lizere
stirdirmektedir.

Avrupa Komisyonu llag Sektor
Incelemesi ve Uzlasma Anlasmalari
Bilindigi lzere Avrupa Komisyonu
2009 yil Temmuz ayinda ila¢ Sektor

incelemesi Nihai Raporunu (Nihai
Rapor) kamuoyuyla paylasmistir.
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Bu raporda, esas olarak jenerik re-
kabet kosullarinin gelistirilmesinin
oniinde duran yapisal ve orijinal ilag
firmalarindan kaynaklanabilecek
davranissal sorunlar ele alinmistir .
ilac sektériindeki uzlasma anlasma-
lari Avrupa Komisyonunun lizerinde
onemle durdugu konular arasinda
yer almistir. Avrupa Komisyonu, je-
nerik rekabeti kisa vadede fiyatlar
tzerindeki olumlu etkisi nedeniyle
degil ayni zamanda orijinal Gretici-
leri orta ve uzun vadede daha yeni-
likgi olmaya tesvik eden bir unsur
olarak degerlendirmis ve bu neden-
le sektor incelemesindeki bulgular
cercevesinde uzlasma anlasmalarini
daha yakindan takip edecegini ifade
etmistir'®. Bu cercevede Avrupa Ko-
misyonu 25 Temmuz 2012 tarihinde
Uclncl patent uzlasma anlasmala-
rn gozlem raporunu yayimlamistir,
Komisyon bu raporunda bir yandan
sektor incelemesi dénemine gore
uzlasma anlasmalarinin sayilarinda
%500’lik bir artis tespit ederken, yap-
tigr incelemelerde bunlarin kayda
deger bir boliminde rekabetci bir
endise ortaya cikmadigi sonucuna
varmistir.

Avrupa Komisyonu ila¢ Sektér ince-
lemesi Nihai Raporunda ilag sektd-
rinde uzlasma anlasmalarini iki ana
grupta incelemistir'®:

A Grubu: Jenerik Ureticinin giri-
sine izin veren ve baskaca bir sI-
nirflama getirmeyen anlasmalar,
B Grubu: Jenerik Greticinin 6zglirce
piyasaya girisi Gizerine bir dizi sinirla-
ma getiren anlasmalar

B-1: Jenerik dreticinin girisini engel-
leyen ama orijinal Greticiden jenerik
reticiye herhangi bir 6deme/mali
kaynak aktarimi éngérmeyen anlas-
malar

B-2: Jenerik Ureticinin girisini engel-
leyen ve bunun karsihgi olarak 6de-
me/mali kaynak aktarimi éngdren
anlasmalar

Avrupa Komisyonu Nihai Raporda ve
devam eden calismalarda, A Grubu
anlasmalar rekabete aykiri gérme-
mistir. B Grubu anlasmalarin ilk alt
grubu olan B-1 Grubu'nu ilke olarak
A Grubu gibi degerlendiren Avrupa
Komisyonu, yine de bu tiirde anlas-
malarin eder patent korumasinin
varligina ve patentin gecerliligine
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iliskin ciddi slipheler varsa, aslinda
jenerik dreticilerin girisleri 6niinde
kayda deger hukuki bir engel yoksa,
rekabet¢i endise dogurabilecegini
ifade etmistir. B-2 Grubu anlasma-
lar ise Komisyon tarafindan rekabet
acisindan en sorunlu grup olarak de-
gerlendirilirken, yine de bunlarin da
mutlak olarak rekabeti sinirlandirdigi
sonucuna varmanin dogru olmadigi
ve olay bazinda degerlendirme ya-
pilmasinin en saghkl yol oldugu da
ayrica vurgulanmistir.

Avrupa Komisyonu 6nce 25 Temmuz
2012 tarihinde ve sonra 30 Temmuz
2012 tarihinde iki dosyaya iliskin ola-
rak 14'ten fazla tesebbiise itiraz bildi-
rimi gondermistir.

Bunlardan ilk inceleme konu-
su olayda” Avrupa Komisyonu
Danimarka'da yerlesik Lundbeck sir-
ketine dort jenerik Greticiyle yaptig
anlasmadan kaynaklanan itirazlarini
iletmistir. Yapilan inceleme sonucun-
da, Avrupa Komisyonu antidepresan
tedavisinden kullanilan ve cok sa-
tan/yenilikci (blockbuster) nitelikte
bir ilag olan citalopram icin yapilan
uzlasma anlasmasini rekabete ayki-
n olarak degerlendirmistir. Yapilan
incelemede ilgili ilaca iliskin patent
siresinin dolmasi kesin olmakla
birlikte, dort jenerik Greticinin piya-
sa girmemelerinin karsihdr olarak
Lunbeck’in bir dizi finansal degeri bu
tesebbislere aktarma yoniinde bir
anlasma oldugu goralmustr.

Diger inceleme konusu olayda ise
kalp rahatsizliklari tedavisinde kul-
lanilan Perindopril adh ilaca iliskin
olarak Fransa'da yerlesik Servier sir-
keti ile cok sayida jenerik Uretici ara-
sinda yapilan uzlasma anlasmalari
rekabete aykin olarak degerlendiril-
mistir'®, Avrupa Komisyonu ilk ince-
lemesi cercevesinde, jenerik rekabeti
engellemek (lzere Servier'in rakip
olabilecek teknolojileri devraldigini
ve patent siresi dolmak Gzere olan
ilaca iliskin olarak muhtemel rakip
olan jenerik Greticilerle 6deme kar-
siliginda uzlasma anlasmasi icinde
oldugu sonucuna varmistir.

Her ne kadar Avrupa Komisyonu tek
basina itiraz bildirimlerinin nihai an-
lamda rekabetin ihlal edildigi anla-
mina gelmeyecegini ifade etse de,
ilgili tesebbislerin bu anlasmalar

o

nedeniyle kolay olmayan bir slrece
girdikleri asikardir, Oniimiizdeki do-
nemde Avrupa Komisyonu'nun ilag
sektorindeki rekabet kosullarina
gelistirmek adina baskaca itiraz bil-
dirimleri géndermesi muhtemeldir.

1 Yazida yer verilen goriisler yazarina ait olup,
Rekabet Kurumu acisindan baglayici degil-
dir.

2 http://europa.eu/rapid/pressReleasesActi-
on.dolreference=MEMO/12/593&format=
HTML&aged=08&lanquage=EN&qguilangua
ae=en

3 Avrupa llag Endistrileri ve Dernekleri Fede
rasyonu EFPIA, bu rakamin yaklasik olarak
1.3 milyar Dolar oldugunu ileri siirmektedir.
http://www.efpia.eu/sites/www.efpia.eu/
files/Figures 2011 Final-20110610-014-
EN-v1.pdfs.5

4 Karakog, H.D,, (2005) llac Sektdriinde Fiyat
Rekabeti, Uzmanlik Tezleri Serisi No:70. 5.6-7

5 QOECD(2009) Generic Pharmaceuticals Ro
undtable, http://www.oecd.org/daf/com
petition/abuseofdominanceandmonopoli-
sation/46138891.pdfs.128

6 Thomas,J.R.(2009) “Patent "Evergreening”
Issues in Innovation and Competition’,
http://ipmall.info/hosted resources/crs/
R40917 091113.pdf, Chalmers, R. (2006),
"Evergreen or deciduous? Australian
trends in relation to the ‘evergreening'
of patents”. Melb. U. L. Rev. Vol.30 http://
heinonline.org/HOL/LandingPage?coll
ection=journals&handle=hein.journals/
mulr30&div=7&id=&page=

7 OECD (2009),5.10
8 OECD (2009),5.10
9 OECD (2009),5.129
10 OECD (2009}, 5.131

11 http://ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/inguiry/index.html

12 http://europa.eu/rapid/pressReleasesActi-
on.do?reference=|P/09/10988&format=HTM
L&aged=0&language=EN&guilanguage=
en

13 http://europa.eu/rapid/pressReleasesActi-
on.do?reference=|P/09/10988&format=HTM
L&aged=0&language=EN&guilanguage=
en

14 http://ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/inquiry/patent settle-
ments_report3 en.pdf

15 http://europa.eu/rapid/pressReleasesActi-
on.do?reference=MEMO/12/593&format=
HTML&aged=08&lanquage=EN&qguilangua

ge=en
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TURKIYE

ILAG ENDUSTRISININ

VIZYONU VE SORUNLARI

Turgut TOKGOZ

Tla¢ Endiistrisi Isverenleri Sendikas:

[iEtS‘_: Genel Sekreteri
I

ilac endustrimizi degerlendirirken,
iki ayri yon oldugunu goérmekteyiz;
enddstrinin vizyonu ve sahip oldugu
potansiyel umut verirken, fiyatlandir-
ma politikalarinin yarattidi sorunlar
stirdirilebilirligini tehdit ediyor.
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Enddstrimiz sahip oldugu ileri tekno-
loji, kaliteli insan gticti, uzun yillara
dayanan dretim kilttrinden gl
alarak kiiresellesmeyi hedef olarak
belirlemistir. Kiiresel bir oyuncu ol-
masi icin gerekli stratejik destek
saglanirsa, endistrimiz; global bir
tretim merkezi konumunda, sadece
ic pazara degil dis pazara da Uriin
sunarak ylksek ihracat yapabilen,
uluslararasi standartlardaki yiiksek
teknolojisini Ar-Ge ile bltinlestirmis
bir yapiya kavusabilir.

Ancak diger taraftan endistrimi-
zin sikintih bir dénemden gectigi
ve slrdirilebilirligi konusunda ti-
kanma noktasina geldigi de acikca
gorilmektedir. Endlstrimiz global
pazarda gicli bir rol Gstlenmek icin
yola cikmistir. Oysa bugtinki kosul-
lar bu yolculugun en biiyik engelini
olusturmaktadir. ilac endiistrisinin
gelecekte hangi konumda olacagini
bugilinkl diizenlemeler, uygulamalar
ve kararlar belirleyecektir.

Tiirkiye ilag endiistrisinin hedefi
diinyanin onde gelen ilag iireticilerin-
den ve ihracatglarindan birisi olmak

Gegtigimiz yil, Sendikamiz 2023 yili
icin Turkiye ilag endistrisinin hede-

»

fini, diinyanin 6nde gelen ilac Ureti-
cilerinden ve ihracatcilarindan birisi
konumuna gelmek olarak belirlemis-
tir. Bu vizyonumuz dogrultusunda
hazirladigimiz “Turkiye ilag Endiist-
risinin Kiiresellesmesi icin Devlet ile
Ortak Yol Haritasi” baslhkli rapor ile
stratejik bir yaklasimla yakalayabile-
cegimiz kuresel rol tarif edilmistir.

Bugiin, kaliteli insan glici ve yiiksek
teknolojisi ile gelismis tlkelerle re-
kabet edebilecek potansiyele sahip
olan endustrimizin Grinleri, Avrupa
Birligi basta olmak Gzere 100'%e yakin
tilkeye ihrac edilmektedir. Bununla
birlikte, Tiirkiye ilag endistrisi strateji
eksikliginin etkisiyle bugiine kadar ic
pazar odakl kalmis, ihracati oldukga
disuk seyretmistir. Turkiye'de ilag en-
distrisinin ihracati 550 milyon dolar
seviyelerindeyken, ithalati 4,5 milyar
dolar diizeyini asarak 2011 yilinda dis
ticaret acid1 4 milyar dolan gegmistir,



Tiirkiye ihracatcilar Meclisi (TIM) ta-
rafindan hazirlanan raporda, ilag en-
dustrisi icin 2023 ihracat hedefi, 3,3
milyar dolar olarak belirlenmistir. Bu
rakam sektérin stratejik bir yaklasi-
ma sahip olmadigl durumda gecer-
lidir. Gerekli kosullar olusturuldugu
takdirde, 2023 yilinda ilag¢ enddist-
rimizin ihracatinin 16 milyar dolan
asma potansiyeli bulunmaktadir.
Eder bu basarilabilirse, ilacta dis ti-
caret acidi azalacak ve %12 seviyele-
rinde olan ilag endistrisi ihracatinin
ithalati karsilama oranini %80 diizey-
lerine yiikselecektir,

Raporumuzun c¢iktilarina gore, Turki-
ye ilag enddistrisinin kiiresellesmesi
dort ana yapi tasinin Gzerinde ylk-
selmelidir. ilki Ar-Ge ve gelismisinsan
kaynaklariyla deger yaratmak, ikinci-
si rekabetci maliyet yapisi ve verim-
lilik, Gelinclst cografi odaklanma ve
nihayet sonuncusu bugiin de yasadi-
gimiz sorunlarin kaynadi olan siirdii-
rilebilir bir ic pazarin saglanmasi.

Bugiine kadar endustrimiz, kimya
sektoriniin bir alt dali olarak deger-
lendirilmis, stratejik ve sosyal 6nemi
one ¢ikmamistir. Oysa ilag endustrisi
stratejik sektorler arasina girmelidir.
Raporumuz sonrasinda bu ydnde
adimlar atiimaya da baslanmistir.
Bu dogrultudaki Bilim, Sanayi ve
Teknoloji Bakanhigi'nin, ilag sektori
icin baslattigi “Sanayi Strateji Belge-
si” hazirliklari, Sendikamizin da aktif
katilimiyla devam ediyor. ilgili calis-
manin yilsonunda tamamlanmasi
ongordliyor.

Yeni tesvik sisteminde, ilkemizde
Uretim ve yatinm acigi bulunan bi-
yoteknoloji, onkoloji ve kan triinleri
gibi 6zel alanlara atifta bulunulmasi,
buyiik olcekli yatirnm tesviklerinden
faydalanabilmesi icin asgari yatinm
tutarinin disdrilmesi de bu alandaki
baska bir sevindirici gelismedir.

Son yillarda, artimli inovasyon calis-
malarina agirhk veren esdeger ilac
firmalari, Ar-Ge merkezleri kurarak
ya da mevcut Ar-Ge merkezlerini
gelistirerek bu alandaki yatirimlarini
artirmislardir. Ancak ilag endiistrimiz,
Olcek sorunu nedeniyle Ar-Ge deste-
ginden yeterince faydalanamamak-
tadir. ilagta Ar-Ge kapasitesinin
artinlmasi icin endiistrinin tesvik-
lerden daha fazla faydalanmasim
saglayacak yontemler uygulama-
ya konulmalidir.

Ornegin ilgili mevzuatta Ar-Ge
merkezi lisansi almak icin gere-
ken calisan sayisi, endiistrinin
yapisi g6z oniine alinarak 50'den
10’a indirilmelidir. Know-how aki-
sini saglayabilmekicin Ar-Ge mer-
kezlerinde yabancilarin calisma
prosedirlerinin kolaylastiriimasi ve
hizlandirilmasi gerekmektedir. Ecza-
cilik fakiltelerinde okutulan mufre-
datin ilag Gretimi ve Ar-Ge ihtiyaclari
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dogrultusunda olusturulmasi, tze-
rinde durulmasi gereken bir baska
onemli husustur. Ayrica, Universi-
te-sanayi isbirliginin gelistirilmesini
saglayacak diizenlemelere gidilmesi
de 6nerilmektedir.

ilac endistrimizin diinyanin énde
gelen ihracatcilarindan birisi konu-
muna gelebilmesini saglamak ama-
ctyla Sendikamizin koordinasyonun-
da, Sendika liyesiolan ve olmayan 25
ihracatc¢l firmanin katilimiyla Tirkiye
ilac ihracatcilan Platformu olusturul-
mustur. Platform, glicli ve gelismis
ilag endistrimizin tanitilmasi ve reka-
bet gliclinlin gelistirilmesi icin yogun
calismalar ylritmektedir.

llag Endiistrimizin Oniindeki Engeller

Endustrimizin bugiin sikintili bir d6-
nemden gectigini ve artik strdiiri-
lebilirliginin tikandigini agikga gor-
mekteyiz.

Ulkemizde saghk hizmetlerinin
yayginhgim ve kalitesini artirarak
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saghk sistemimizi ¢ok ilerilere ta-
styan ve halkimizin %80’lere yak-
lasan memnuniyet oraninin gos-
terdigi gibi hak ettigi takdiri bulan
saghk reformlanni, endiistri ola-
rak tiim giiciimiizle destekledik,
getirdigi maliyeti iistlendik.

Ancak, endiistri artik erisimin ve hiz-
met kalitesinin artmasinin maliyetini
daha fazla Ustlenemeyecek bir ko-
numdadir, dar bir elbiseye sikisip kal-
mistir. 2009 yilindan bu yana global
biitce uygulamasi altinda siirekli
fiyatlar diisiiriilmekte, iskontolar
ise artinimaktadir. Belirlenen ilag
biitcesi verilen hizmetle ortiis-
memekte aradaki fark endiistriye
yiiklenmektedir. Sabitlenmis kur ile
cari kur arasindaki farktan dogan ve
endustrinin omzuna yiiklenen hak-
sizlik hala giderilmemistir.

Receteli ilag pazari; son yillarda izle-
nen kamu ilag politikalar sonucun-
da, kutu bazinda genislerken deger
bazinda daralmaktadir. Kisi basi ilag
harcamalari ise dolar bazinda diis-
meye devam etmektedir,

ilag sektdriiniin tiim paydaslari bu
zorluklarla, sikintilarla karsi karsi-
yadr. ilag endiistrisi bircok yatirm
kararini erteleyip isten cikarmalar
yapmak zorunda kalirken, bazi ilac-
lara erisimde de sorunlar yasanmaya
baslanmistir,

Mevcut ilag politikasi, fiyat dustsleri
ile finansal strdirdlebilirligin saglan-
mas! ve ilaca erisimin kolaylasmasi
tzerine odaklanmaktadir. Oysa ilag
politikasinin ¢cok yonli olmasi ve sa-
dece kamu harcamalarnni degil, halk
sagligini ve enddstrinin strdirdlebi-
lirligini de gozetecek sekilde kurgu-
lanmasi gerekmektedir. Bu cercevede;
ilag bltgesinin, en az Gayri Safi Yurtici
Hasilanin %1,35' seviyesinde sabit-
lenmesi gerektigini diistinliyoruz.

Endustrimizin icinde bulundugu tiim
bu olumsuz kosullara ragmen, mev-
cut sorunlarimizin ¢éziime kavusaca-
g1 umuduyla, diinyanin 6nde gelen
ilag dreticisi ve ihracatgisi Glkelerin-
den birisi olma hedefimiz dogrultu-
sundaki calismalarimiza hizl ve sag-
lam adimlarla devam ediyoruz.
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Guldem BERKMAN

Aragtirmaci Hag¢ Firmalar Dernegi

(AIFD) Yénetim Kurulu Baskan
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Turkiye ilag sektérinin son derece
kritik bir dénemden gectigini di-
siinyoruz. Kendini yenileyebilen,
farklilasan is ortamina adapte olabi-
len, yeni kurallara hizla intibak eden
sirketlerin ayakta kalacadi, sektori-
miiz icin bir yanda ¢ok zorlu ancak
diger taraftan bircok 6gretici unsu-
run da bulundugu diinden cok farkli
bir ortamda, hastalarimiza en yeni
tedavileri ulastirmaya cabaliyoruz.
Mevcut global ve lokal kosullarin da
etkisiyle glin gectikce daralan ilag
harcamalan biitcesine karsin diinya-
da benzeri bulunmayan bir kapsam
ve kalitede saglik hizmeti sunmaya
cahsiyoruz. Bu noktada mevcut siste-
min strdardlebilirligini saglamak her
zamankinden daha fazla 6nem kaza-
niyor diye distiniiyoruz.

Diger yandan Tirkiye ilag sektori-
nin dinya olceginde ilag Ar-Ge'si
ve Uretimi yapmasi, ihracatini artir-
masl, bolgesel bir merkez haline gel-
mesi, Hiklimetin ve sektorimuzin
ortak arzusu olarak somutlasiyor. Bu
anlayisi yansitan onemli gelismeler
yasiyoruz. Ornegin, 2 Kasim 2011 ta-
rihli Saghk Bakanhdi ve Bagh Kurulus-
larinin Teskilat ve Gorevleri hakkinda
Kanun Hikm(inde Kararname (KHK)
uyarinca, Saghk Bakanligimiz Tirkiye
ilac ve saglik sektoriiniin gelisimini
ve globallesmesini gli¢li bir sekilde

destekleyecek, saglik hizmetlerinin
kalitesini yikseltecek sekilde
yeniden orgiitlendi. Saghk Bakanhgi
teskilat ve gorevleri hakkindaki 663
sayili ctkan KHK'nin:

a) 27. md. j) bendi, Turkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
ulusal veya uluslararasi, kamu ku-
rumlar ve Gniversiteler ile ozel
kuruluslarla bilimsel ve teknik is-
birligi yapiimasi ve misterek calis-
malarin yuratilmesini;

b) 49. madde Tirkiye'nin saghk ala-
ninda bdlgesel bir cazibe merkezi
haline getirilmesi, yabanci serma-
ye ve yliksek tibbi teknoloji girisi-
nin hizlandinlmasi amaciyla, Ser-
best Bolgeler Kanunu hikimleri
cercevesinde, saglik serbest bol-
gelerinin kurulmasi ve yoénetilme-
sine iliskin usul ve esaslarin Saghk
Bakanliginca belirlenmesini;

c) 50. madde ise Saghk Bakanhgi'nin,
ileri teknoloji gerektirenler basta
olmak tizere, Glkenin saglik sekto-
rundeki tibbi cihaz, Grin, hizmet
ve ilag sanayisinin getirilmesine
ve desteklenmesine yonelik poli-
tikalari ve tesvikleri belirlemesi ve
uygulamasini dngormekte,

Saglik Bakanhg ile Tiirkiye ilac ve Tib-
bi Cihaz Kurumunun Ustlendigi yeni



roliin yani sira, sektériimiz agisin-
dan, iki dnemli ve olumlu gelismenin
daha yasandigini belirtmek isteriz..
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanl-
g'mizca “Turkiye ila¢ Sektori Strate-
jisi” calismasi baslatilmis olmasi son
derece sevindirici bir gelisme. Eko-
nomi Bakanh@ tarafindan da Nisan
ayinda aciklanan Tesvik Paketi'nde
ilag sektdriinde biyoteknolojik Girlin-
ler, kan Griinleri ve onkolojik riin-
lerin oncelikli yatinm alani olarak
secilmesi bir baska onemli gelisme
diye distndyoruz. Atilan bu adim-
lar, Tlrkiye ilac sektoriiniin gelecegi
ve yatirimlar konusunda sektoriin ve
Hikimetimizin hedef ve yaklasimla-
rinda ciddi paralellikler bulundugu-
na isaret etmektedir. Hikimetimiz-
le sektériimilzin gelecegine iliskin
ayni yaklasim ve vizyona sahip oldu-
gumuz bir ortamda, Arastirmaci ilag
Firmalar Dernegi (AIFD) olarak Pri-
cewaterhouse Coopers uzmanlarina
hazirlatugimiz “Tirkiye ilac Sektorii
Vizyon 2023" raporunu kamuoyuyla
yakin bir zaman 6nce paylastik. Tir-
kiye ilag sektoriinii 2023 hedeflerine
tasiyacak; “global dlcekte Ar - Ge ve
tretim yapan, bolgesel bir merkez”
haline getirecek yol haritamizi sun-
duk. Bu rapor ile Bilim, Sanayi ve
Teknoloji Bakanhgi’'nca hazirlanmak-
ta olan Tirkiye ila¢ Sektérii Strateji

taslagindaki vizyonla da ortlisen bir
vizyon ortaya koyduk.

“Tirkiye ilagc Sektérii Vizyon 2023
Raporu’, Hiikiimetimizin 2023 vizyo-
nunun ilag sektéra tarafindan nasil
desteklenebilecegini net bir sekilde
ortaya koyuyor. Rapor, sadece 6ne-
riler getirmekle kalmayip, bu 6ne-
rilerin nasil gerceklestirilecegini de
somut bir eylem plani cercevesinde
tanimhyor. Ulkemiz ilag sektdriiniin
daha cok uluslararasi yatinm ceken,
daha fazla lretim ve ihracat yapan,
dis ticaret dengesine olumlu katkida
bulunan ve hastalarimiza uluslararasi
standartlarda hizmet kalitesi sunan
bir yapiya kavusmasini istiyoruz. Ra-
porda da vurguladigimiz izere, biz,
yenilikci ilac sektorii olarak, 2023 iti-
bari ile 23 milyar ABD dolarini askin
Uretim yapan, ihracatini 8 milyar ABD
dolarinin tstine cikartmis, dis ticaret
fazlasi veren ve yilda 1,7 milyar ABD
dolari diizeyinde Ar-Ge yatinmi ya-
pan bir Turkiye ilag sektdriinlin hayal
olmadigina inaniyoruz.

Ne yazik ki, bugiin gelinen noktada,
bu vizyon ve heyecanimizi ekonomi
yonetimi ile paylasamamisiz oldu-
gumuzu goriiyoruz. Uzun vadeli so-
nuclari yeterince degerlendirmeden,
kisa vadeli tasarrufa odaklanan bir
anlayis sektérimiziin gelecedine

gOlge disiriyor. 2013 yil ilag har-
camalari biitcesinin Tirkiye'nin ihti-
yaclarina cevap vermeyen bir biitce
olma ihtimali giderek yiikseliyor.
ilag fiyatlarinin asiri baskilanmasi
sonucunda hedefin ¢ok altinda
kalan 2012 vyili gerceklesme
tahminini baz alan bir 2013 biitcesi,
sektor icin kelimenin tam anlamiyla
yikim olacagini soyleyebiliriz.

Endiistrimiz cok stkintih bir donemde
biiyiik ozveriler yapti

EylGl 2012 sonu itibari ile gercekle-
sen harcamalar g6z 6niline alindigin-
da, 2010-2012 Global Biitce donemi
kamu acisindan basariyla sona ermis
goruniyor. Cesitli fiyat dlstirme yon-
temleri ile 2009'da hesaplanan mut-
lak degerlerle bile tg¢ yillik toplam
hedef tutturuldu. Hatta, ilac harca-
malarinin 3 yillik kiimGlatif tavan top-
lam degerinin yaklasik 800 milyon TL
altinda kalacag tahmin ediliyor.

Bu sonuc blyiik dzverilerle elde edil-
di. 2010 - 2012 Global Biitce Déne-
minde yasanan olumsuz tecriibeler
stratejik bir sektor olan ilag sektori
acisindan tilkemizin rekabet gliclini
distrdd, birgcok Ar-Ge ve yatinm ka-
rarinin askiya alinmasina sebep oldu.
Uc yillik dénemde sektére durgunluk
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hakim olurken, binlerce kisi issiz kal-
di ve dogrudan yatirnm performansi
potansiyelinin cok altinda gercekles-
ti. Bu zor Ug yilin sonunda sanayici-
sinden eczacisina kadar uzanan bir
yelpazede giigsiiz diismds, kendine
glivensiz bir sektor olustu.

Bu sikintlara Avro kur farkindan
otlrt endustriye gelen ek yiki de
eklemek gerekiyor. Halen referans
tlke ilag fiyatlannmin Tirk Lirasina
cevrilmesinde gecerli kur olarak 1
Avro = 1,9595 TL paritesi kullanili-
yor. 6 Temmuz 2011'den beri Avro
kuru s6z konusu bandin (izerinde
seyretmesine ve glnimizde 2,34
seviyesinde olup standart donemsel
kurun %19,6 lizerinde bulunmasina
ragmen ilag fiyatlarinda, bu yonde
bir Hikiimet Kararnamesi oldugu
halde, bugiine dek hichir diizeltme
yapilmadi. Ustelik. Global biitce ta-
vaninin asilmasi ihtimali nedeniyle,
Kararname'ye ragmen gergeklesti-
rilmeyen fiyat dlizenlemesinin daha
fazla geciktirilmesinin artik hicbir
gerekcesi kalmadi. 2013 yili itibariyle
baslayacak olan yeni donemde biit-
ce tavan rakami belirlenirken pazar
blyiklGga tahmini, pazarin egilim
ve gereklilikleri, giincel déonemsel
Avro kuru, saglik hizmetlerinin kali-
tesi ve strddrilebilirligi dikkate alin-
malhdir.

ilag sektérii icin
farkl bir gelecek miimkiin

Ulke olarak bugiin  yapmamiz
gereken, son derece dinamik ve
stratejik bir sektor olan biyoteknolo-
jive arastirmaciilac sektoriinde dog-
rudan yatirimlar yiikseltecek sekilde
kiresel rekabet kapasitemizi arttir-
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kiimetin sagliga ve ilaca erisim po-
litikalarinin 6ngdrdigi hacim artis
dikkate alinmal, fiyat kuru glincel
seviyeye cekilmeli ve artik islevini ta-
mamlamis olan ilave iskontolar kal-
dirilarak 2013 yilinin olmasi gereken
gercekei ve adil ilag bitcesi rakami
belirlenmelidir.

IMS'in yaptidi bir calismada 2013 yili
icin hacim blylmesi % 6,3 olarak
ongoriiliyor. 2013 -15 Orta Vadeli
Planda, 2013 GSYH biytmesi % 4
olarak 6ngoriillirken, 2013 icin def-
latér orani % 5,3 olarak belirlenmis
bulunuyor.

2010 - 2012 yil icin ortaya konmus
olan Global Biitce hedefinin, 2012
yili hedef rakami olan 16,6 milyar
TLnin, 2013 yiliicin baz alinarak Def-
lator ve GSYH biylmesinin tamami-
nin yansitilmasi, kur farkinin da bu
bitcenin icinde kalinacak sekilde
ilagc fiyatlarina eklenmesi adil ola-
caktir. Bununla birlikte, 16,6 milyar
TL olan 2012 hedefi baz alinarak he-
saplanacak ilag bitcesinin kamunun
sundugu saghk hizmetini yine de
karsilamama ihtimali oldugu unu-
tulmamalidir. Bu ihtimale karsilik,
her durumda ilac disi harcamalar da
dahil olmak tizere sistemdeki verim-
siz alanlar, kamu ve sektor isbirligi ile
ortadan kaldirnlmalidir. Ancak bu tir
kaynaklarin verimli kullaniimasina
yonelik tedbirler sonucunda kamu
ilag harcamalari olmasi gereken se-
viyelerde tutulup, toplum saghginin
daha daileri diizeylere ulasmasi sag-
lanabilir.

Tdm bu uygulamalar cergevesinde
kamu ilag harcamasinin lizerinde an-
lasilan bltce rakamini asma riski de
bulunabilir elbette. Bdyle bir durum-
da asimin sebepleri irdelenmeli, ka-
munun da risk paylasimina katildigi
ve sadece ilgili yila ait asim rakamini
karsilamak amaci ile sektoriin tim
paydaslarinin kendi satis fiyatlar se-
viyesinden katki sagladiklari model-
ler degerlendirilmelidir.

Bu yazinin basinda Tirkiye ilag
sektoriiniin son derece kritik bir
donemden gecmekte oldugunu
vurgulamistim, Bu kritik donem sek-
toriimiz icin karanhk ginlere giden
bir ortam yaratabilir. Ancak bu déne-
mi ilag sektériimiziin parlak gelece-
gine, 2023 hedeflerine ulasmak icin
bir hazirlik ve sicrama evresine cevir-
mek de mimkundir, bunu unutma-
yalim. Uluslararasi ilag sektériiniin
ve Turkiyenin konjonktiri buna
uygundur. inanmak, basarmanin
temel kosuludur. Sektoriin tiim
paydaslari el ele verir, Glkemiz icin
ayni hedeflere odaklanir ve bunlara
ulasacak uzun vadeli politikalan ve
yatinm ortamini hayata gecirirsek,
Turkiye ve Turkiye ilag sektdri icin
farkli ve aydinlik bir gelecek yara-
tabiliriz. Biz AIFD olarak, bu amac
yolunda, basta Hiilkiimetimiz olmak
Uzere bitlin paydaslarimizla isbirligi
icinde calismaya hazir oldugumuzu
bir kez daha vurgulamak istiyoruz.
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