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Dr. Hakki Giirsoz
TITCK
Kurum Baskan

urkiye'nin  jeopolitik

ayricalig Ulkemize

hemen yani basinda

buyimekte olan po-
tansiyel piyasalarda ihracat
olanagl tanimaktadir. Bu agi-
dan Tarkiye, dinamik ve geli-
sim acgisindan umut vadeden
bir pazardir.

Uluslararasi kural ve standart-
larin uygulandigr Tarkiye ilag
sektort ise AB Ulkeleri ile ki-
yaslanabilir bir teknolojik du-
zeye sahiptir. Halihazirda ise
mevcut kapasitenin %65-70'i
kullaniimaktadir.

“llagta Yerellegsme Projesi” ile
amacimiz, kullanamadigimiz
bu kurulu kapasiteyi harekete
gecirmek, ihracat odakli buyd-
me ile TUrkiye'nin ihtiyag duy-
dugu ileri teknolojiyi saglaya-
cak adimlann atilmasidir.

10. Kalkinma Plani Saglik En-
dustrileri  Yapisal Donlstm
Programi ile yiksek katma de-
Jerli arin Uretebilen, kiresel
pazarlara Urtn ve hizmet suna-
bilen ve yurt i¢i ilag ve tibbi ci-
haz ihtiyacinin daha buyuk bir
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kismini kargilayabilen bir Gretim
yapisina gecilmesi amaglan-
maktadir. Bu kapsamda orta
vadede vyerli Uretim kapasite-
sinin artirlmas) amaciyla ilagta
yerellesme caligmalari baslatil-
migtir.

llagta yerellesme projesi sonun-
da Turkiye'de Uretilebilecedini
6ngoérdigumiz miktar yaklagsik
6,1 milyar lira, simdiye kadar
yerellesen Urln sayisi 577, kar-
siligl ise yaklagik 2,85 milyar li-
radir.

Yatinm ortaminin - dngdérilebi-
lirliginin artmas! ve ihracat po-
tansiyeli ylksek bir konumda
olmasi sebebi ile cazip hale ge-
len Ulkemiz ilag pazari, birgok
ulusal ve uluslararasi firmanin
yatinm projelerini gekmektedir.

“llagta yerellesme projesi
sonunda Tiirkiye'de
tiretilebilecegini
ongordiigiimiiz miktar
yaklasik 6,1 milyar lira,
simdiye kadar yerellesen
tirlin sayisi 577, karsih gl
ise yaklasik 2,85 milyar
liradir”

Yatinm projeleri SEYK'e (Sagdlk
Endustrileri Yonlendirme Komi-
tesi) sunulmus ve komite tara-
findan degerlendirme asama-
sindadir.

Firmalarin yatinm projeleri biyo-
teknolojik Grlinler basta olmak
lizere yUksek teknolojili ve kat-

ma degerli Granlerin Gretimini
taahhut etmektedir.

Yatinm projelerinin en énemlile-
rinden biri de “Yerli Plazmadan
Plazma Urcnleri Uretimi Proje-
si"dir. Bu projenin kamu mali-
yesine etkisinin 7,9 milyar lira
olmasi éngoéralmektedir.

Agl yerellesme projelerine ise
ilk etapta %100 ithalat bagim-
I oldugumuz "Hepatit-A Asisi
Yerlilestirme Projesi” ile baslan-
mistir. Bu projenin hayata gegi-
rilmesi ile kamu maliyesine 860
milyon lira katki saglanmasi ve
100 milyon dolarin Gzerinde ih-
racat potansiyeli clusmasi bek-
lenmektedir.

Saglik Endustrileri Yonlendirme
Komitesi'nin  gtndemlerinden
bir digeri de Tibbi Cihaz Ye-
rellesme Projesi'dir. Proje kap-
saminda tibbi sarf malzeme-
leri ve tibbi cihazlar butuncul
bir gekilde ele alinmigtir. Proje
igin ilk etapta ileri teknoloji ge-
rektiren cihazlardan manyetik
rezonans gorlntileme, bilgisa-
yarli tomografi, dijital rontgen,
ultrasonografi cihazi ve hasta
basi monitérinin yerlilestirilme
kapsaminda degerlendiriimesi
planlanmigtir.

Proje ile ilgili istekli firmalar Sag-
lik Endustrileri Yénlendirme Ko-
mitesi'ne sunumlarini yapmstir.
Komite tarafindan proje deger-
lendirme stireci devam etmekte
olup strecin hizl bir sekilde so-
nuglandirimasi amaglanmakta-
dir. Tibbi Géruntuleme Cihazlar
Yerlilegtirme Projesi'nin tamam-
lanmasi ile Dbirlikte 6ngérilen
kamu mali etkisi ise yaklagik 5,8
milyar liradir. Bu projenin aka-
binde diger tibbi cihazlarnn da



yerellestirme ¢alismalari devam
edecektir.

Kisaca, tibbi cihaz alaninda
Uretici sektoér ve diger kamu
kurumlarimiz ile birlikte atiimasi
gereken gok dnemli adimlar bu-
lunmaktadir. Ulkemizde kaliteli
ve glvenli tibbi cihaza ulasimin
artinlmasi ve CGretim vyerlerinin
envanterinin gikartiimasi gahsg-
malar devam etmektedir.

Yerli ilac sektorimiz hizla
blylimeye devam ediyor
llagta yerellesme konusunda
yapilan ¢alismalarin bir neticesi
olarak 2016 yilinda kutu bazin-
da %75 olan imal ilag orani 2017
yilinda %80'e c¢ikmigtir. Deger
bazinda 2016 yilinda %42 olan
imal ilag orani ise 2017 yilinda
%45'e yukselmistir,

Kurumumuz 2017 yilinda 699
adet ila¢ ruhsati vermistir. Soz
konusu ruhsatlarin 561'i imal
(yerli) ilag, 138'i ithal ilag ruh-
satidir. Veriler, 2017 yilinda ve-
rilen ilagc ruhsatlaninin yaklasik
%80'inin yerli ilag ruhsati oldu-
dunu gostermektedir.

Yerlilesen ve Turkiye'de yatinm
yapan firmalara ruhsat sirecin-
de oncelik taninmaktadir. Kisa-
ca, Ulkemizde yerli ilag sektdri
gun gegtikce blyUmeye devam
etmektedir.

2018 wyili itibanyla Turkiye'de
88'i ilag dretim tesisi, 11'i rad-
yofarmasétik rin Gretim tesisi
(goranttlemede kullanilan ilag-
lar), 10'u hammadde Uretim
tesisi, 9'u insan doku ve hicre
merkezi, 94'0 medikal gaz tesisi
ve 54’0 sekonder ambalajlama
yeri olmak Uzere toplam 266
yerli tesis bulunmaktadir. Yerel-

lesme calismalarinin bir sonucu
olarak 2017 yihnda mevcut Ure-
tim tesislerine toplam 29 uretim
hatti daha ilave edilmistir.

Halihazirda 21 firmamiz Biyo-
teknoloji Platformu’'na déahil ol-
mustur. llag alaninda gelecegin
teknolojisi olan biyoteknolajiye
yatinm yapilmaya baslanmistir,
Yapimi baslanan tesislerin top-
lam yatinm maliyeti 4 milyar li-
rayl bulmaktadir. Sadece 2017
yilinda vyerli Uretilecek ilaglarin
Uretim hatlan igin sektérimiz
tarafindan 1 milyar liralik yatinm
yapilmigtir.

“Yerlilesen ve
Tiirkiye'de yatinm
yapan firmalara ruhsat
siirecinde 6ncelik
taninmaktadir. Kisaca,
tilkemizde yerli ilag
sektorii giin gectikce
biiylimeye devam
etmektedir”

Start-up modeli
Yerellesmedeki temel hedefimiz
sliphesiz vyerli etkin maddesi-
ni ve ilacini dreten bir tlke hale
gelmektir. Bunun igin dinyada
uygulanan model ise “start-up”
modelidir.

Gelismis Ulkelerde kabul goéren
ve Ulkemizde yeni baglayan bu
is modelinin kelime anlami “bas-
langig noktast"dir. Bu terim, sifir
noktasinda ise baslayan sirketler
icin kullaniimaktadir,

llag sanayinde de (rln gelis-
tirme ve Ar-Ge faaliyetlerini
ylratme tim dinyada bu yol-
la yapilmaktadir. Yani kiresel
ilag firmalari molekdl gelistiren
ve potansiyel gordtkleri ki-
clk start-up sirketlerini satin
almakta ve bu projelerin sana-
yiye dénlsmesini saglamakta-
dir.

Artik kendi ilacini gelistirmek
isteyen uUlkemiz igin de start-
up uygun bir modeldir. Bu mo-
delde arastirma-gelistirme igin
gereken slre, Universiteler
blinyesindeki “Teknokent"ler-
de kurulan sirketlerde gece-
cektir.

Soz konusu silrecte doktora
ogrencileri galisacak, tezlerini
hazirlayacak ve bilgi birikimi
olusacaktir. Bundan sonraki
adim ise yerli ilag sanayimizi
bu sirketlere yatirm yapmaya
tesvik etmekdtir.

Bu amagla kurumumuz yakin
zamanda bir calistay dizen-
lemeyi planlamaktadir. Calig-
tay sayesinde mevcut start-up
sirketlerinin potansiyelini gor-
meyi, start-up'tan sanayiles-
meye gecis slreci Ozerindeki
sorunlarla ve ¢ézim vyollariyla
ilgili tartigma ortami yaratma-
yi planlamakiayiz. Bu sayede
hem bir yol haritasi gizilecek
hem de yerli sanayiyle Univer-
sitelerimiz bir araya getirile-
cektir.

llag ve Tibbi Cihazda Yerelles-
me Projesi'yle tlkemizin Ar-Ge
ve Uretim anlaminda dlinyada
stz sahibi dlkelerden biri hali-
ne gelmesini hedeflemekteyiz.
Bu dogrultuda calismalarimizi
kararlilikla sardriyoruz.
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Turgut Tokgoz
IEIS
Genel Sekreteri

urk ilac  endustrisi,

koékll  gegmisi, dre-

tim kapasitesi, yUksek

katma deger ve ileri
teknolojiye dayanan yapisi ve
nitelikli insan gtcd ile tlkemiz
acisindan stratejik bir éneme
sahiptir.

Endustrimizde faaliyet gosteren
yaklagik 500 kurulus, uluslarara-
s standartlarda 74 Uretim tesisi
bulunuyor. 35 bin caliganimiz-
la, Ulkemizin artan ve yaslanan
nifusuna 11 binden fazla Grdn
sunuyoruz.

inin ilk Gc¢
fazinda ilerleme kaydedild
Son yillarda enddstrimizin gin-
demindeki en onemli konular-
dan biri yurt igi dretim. IEIS
olarak Ulkemizin klresel bir ilag
tretim merkezi olmasi éncelikli
hedeflerimizden.

Endustrimizin sahip oldugu dre-
tim teknolojisi ile kapasitesini
degerlendirmek Uzere ithal etti-
gimiz Grtnlerin yurt iginde (re-
timinin saglanmasi yénindeki
caligmalara var glicimuzle des-
tek saglyoruz. Bu kapsamda
uygulamaya konulan ilac sektd-
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rinde yerellesme ve teknolojik
dénagum hamlelerini génilden
destekliyoruz.

Saglik Bakanhgimizin énderli-
ginde 2016 yilinda hayata geci-
rilen “llac Sektérinde Ithalden
imale Gecis Uygulamasi” ile
ilag pazarinda yurt i¢i Uretimin
payinin deger olarak %40'lar-
dan %60'a ¢ikarilmasi hedefle-
niyor.

"Firmalarimiz,

Ar-Ge faaliyetlerine
ayirdiklan payi her
gecen yil artiriyor ve
bircok farkl alanda
inovatif calismalar
gerceklestirerek
yenilige yatinm
yapiyorlar.
Endiistrimizdeki
akredite Ar-Ge merkezi
sayisl bugiin itibariyla
27ye ulasmis durumda’

Sektdrumiz adina blylk énem
tasiyan bu projenin ilk t¢ fa-
zinda ilerleme kaydedildi. Dor-
dinct ve besinci faz hazirlik
galismalarina da baslanmis du-
rumda.

Bu uygulama sektdrimuiz
adina bdyuk onem tasiyor
ve biz de destekliyoruz
Uygulamanin Uretimimizdeki ar-
tis egilimini olumlu etkileyece-
gi agik. Sanayi Uretim endeksi
verilerine goére, ilag sektérinde
Uretim 2014'ten bu yana gift ha-

neli blyume goésteriyor. Son
10 senede Uretim %87 artti.

Bu slregte endustri, yeni
teknolojilere yatinm yapiyor,
kapasite kullanimini ve istih-
damini artinyor. Do@al olarak
uygulamayla ithalat azalacak.

Dis ticaretimizdeki iyilesme
bununla sinirh  kalmayacak.
Global firmalarla yaptigimiz
Uretim anlagmalan ayn za-
manda s6z konusu Urinlerin
ihracatini da igerdigi igin ihra-
cat da artacak.

Uygulamanin sektdrimiz
ve Ulkemiz adina ¢ok buylk
onem tasidiginin bilinciyle fa-
aliyetlerimizi sdrddrdyor, bu
projeyi sonuna kadar destek-
liyoruz.

Diger yandan, hentz kisitl se-
kilde drettiimiz, bu nedenle
de ithal ettigimiz ilaglarin tu-
tar olarak blylk oranim biyo-
teknolojik ilaglar olusturuyar.
Sektér olarak ithalata bagl bir
biyoteknolojik ilag tedarik mo-
delinin Ulkemiz igin strdUrdle-
bilir olmadiginin bilincindeyiz.

Endustrimiz igin hedefimiz Ar-
Ge yetkinligini artirmig, 6zellik-
le biyoteknoloji alaninda olmak
Uizere, daha yiksek katma de-
gerli Grunler treten, kiresel bir
ilag Ureticisi ve ihracatgisi ko-
numuna gelmemizdir.

gelistiren bir e haline

gelecegimize inaniyoruz

Endustri olarak uluslararasi re-
kabet glcumizUu korumak ve
global bir oyuncu olmak igin
Ar-Ge vyetkinligimizi artirmak
ve biyoteknolojik Grinler Uret-




" mek igin galismalarimiz yogun
bir gekilde devam ediyor.

Buglin endlstrimiz katma de-
gerli esdeger ilag, kombine
trin ve biyobenzer ilag gelig-
tirimesi alanlarinda calismala-
rint yogun sekilde strdurtyor.

Cabalarmizla kendi molekU-
ltnU gelistiren bir tlke haline
gelecedimize de yurekten ina-
niyoruz. Firmalanmiz, Ar-Ge
faaliyetlerine ayirdiklar payi
her gecen yil artirnyor ve bir-
cok farkll alanda inovatif ¢alig-
malar gergeklestirerek yenilige
yatinm yapiyorlar.

Endistrimizdeki akredite Ar-
Ge merkezi sayisi bugtn itiba-
riyla 27'ye ulagmis durumda.
ilacta Ar-Ge harcamasi 2010
yilinda 92 milyon lira iken 2016
yilinda %138 artisla 219 milyon
liraya ulasti.

Dunyada biyoteknolojik ilagla-
rin kullanim orani %20'lerde ve
artmaya devam ediyor.

Ulkemizde de benzer bir du-
rum stz konusu, Turkiye'de bi-
yoteknolojik ilaclar 2016'da 3,4
milyar lira ile regeteli ilag paza-
rl igerisinde yaklagik %16,5'lik
bir paya sahip.

Biyoteknoloji alaninda
hedefimiz bu Grinlerin
Ulkemizde Uretilmesi ve
ihrac edilmesi

Biyoteknaoloji alaninda endust-
rimizin yetkinligini ve rekabet
glcunt artirmak, Ulkemizde
bu alanin geligimine daha et-
kin bir katki sunmak amaciyla
2016 yih sonunda Tarkiye Bi-
yoteknolojik ilag Platformu’nu
kurduk.

Platform, biyoteknoloji alanin-
da Ulkemizde gelistirme ya da
Uretim faaliyeti olan veya bu
faaliyetleri planlayan tim ilag
firmalarina agik bir olugsum. Su
an bu platformda IEIS (yesi
olan ve olmayan 21 ilag firmasi
bulunuyor.

cari agigimizi azaltacak ve
endlstrimize rekabet Ustlnld-
gu saglayacaktir.

Ulkemizde Ar-Ge ve biyotek-
noloji tesviki konusunda cok
onemli adimlar atildigini sevi-
nerek goéruyoruz.

"Biyoteknoloji kanusunda gerekli atilimi
saglayarak bu iriinleri iilkemizde gelistirmemiz ve
tiretmemiz bilgi ve teknoloji birikimimizi artiracak,
cari agigimizi azaltacak ve endiistrimize rekabet

ustlinliigli saglayacaktir”

Firmalanmiz Glkemizi biyolek-
noloji gibi stratejik bir alanda
geligtirmek igin var gligleriyle
caba gbsteriyorlar; bu alana
uzun vadeli bakig acisiyla,
ylksek maliyetli yatinmlar ya-
piyorlar.

Platform dyelerimizin biyo-
teknoloji alaninda bitmis ve
devam eden fizikl yatinmiar
820 milyon dolar, yine yapil-
mis ve devam edecek olan
Ar-Ge calismalarina iliskin
harcamalan da 485 milyon
dolar tutarinda. Gelecek 5
yilda bu alanda énemli ¢ik-
tilar bekliyoruz. Oncelikli he-
def bu Urlnlerin Glkemizde
Uretilmesi, ardindan ise ihrag
edilmesidir.

Bahsettigimiz hedefler
icin destekleyici iklimin
yaratilmasi da gerekiyor
Biyoteknoloji konusunda ge-
rekli atiim saglayarak bu
Urdnleri Glkemizde geligtirme-
miz ve Uretmemiz bilgi ve tek-
noloji birikimimizi artiracak,

Bu adimlar, sektdrin bu alana
ilgisini ve yatinm igtahini da
artinyor. Ancak rakiplerimizle
etkin rekabet edebilmek igin
kamunun Ar-Ge ve biyotekno-
loji yatnmlarina saglayacag
destegin artinlmasina ve farkh
tesvik mekanizmalarn kurgulan-
masina ihtiyag bulunuyor.

Bu teknolgjinin geligtiriimesi
cok yluksek maliyetli bir su-
re¢ oldugundan, kamu des-
teklerinin nakdi tesvik haline
dénusmesi son derece kritik
&nemde.

Firmalarin Ar-Ge've ayirdiklan
pay baz alinarak pozitif ayrimei-
ik saglayan bir sistemin kurgu-
lanmasi da bu alandaki gelisi-
mimizi daha da hizlandiracaktir.

Ayrica, hedefimizi destekleyi-
ci bir mevzuat ikliminin yaratil-
masi, Ozellikle ruhsatlandirma,
fiyatlandirma ve geri ddeme
sisteminin yatinmi anlamli kila-
cak nitelikte duzenlenmesi ge-
rekiyor.
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Av. Deniz Merve Ersoy Pinar
DP HUKUK & DANISMANLIK

aglik sektort, odaginda

insan olan ve insana dair

gelisimlerle araliksiz ge-

lisim ve dondstm goste-
ren bir sektér. Hizl ndfus artiglari,
insanin yasama suresinin artma-
si, varligindan haberdar olunma-
yan hastaliklann bilim ve teknolo-
jideki gelismelerle tespit ediimesi
ve yeni hastaliklarin ortaya ¢gikma-
sl sekiorl devamli dinamik halde
tutuyor. insanin yagamaya devam
etme durttst ve arzusu da ilacin
ekonomik anlamdaki énemini ge-
rek kUresel gerekse yerel anlam-
da hissettiriyor.

llac Endustrisi Igveren Sendi-
kasi''min (IEIS) ilan ettigi verile-
re gore dunya ila¢ pazar 2016
yilinda 1,1 trilyon dolara ulasti.
Turkive acisindan bakldiginda
ise her ne kadar 2015-2016 ra-
kamlari arasinda ufak bir disus
olsa da 2010'dan itibaren ihracat
verileri incelediginde ilag ihraca-
tinda istikrarll bir artis oldugun-
dan sdz etmek mumkin; fakat
yine 2016 verilerine gore bu pa-
zarda 16. sirada olan Turkiye'nin
ilag ithalati 4.521 milyon dolar
seviyelerindeyken ihracat ra-
kamlariysa maalesef 863 milyon
dolar dolaylarinda seyrediyor.
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Ana kaynagini “64. Hikimet
2016 Y1l Eylem Plani”ndan
alan yerellesme sdreci
bdyle bir atmosferde
baslad!.

iste béyle bir atmosfer igerisin-
de 2016 yilinin mart ayl basin-
da, Turkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) ve Sosyal Gu-
venlik Kurumu (SGK) ortak bir
duyuruyla yerellesme sUrecini
halka duyurdu. Yerellesme fikri
ilag pazarinda faaliyet gosteren
paydaslarin birgogu tarafindan
olduk¢ca olumlu karsilanirken,
madalyonun ébdr ylizl olan geri
odeme sisteminden g¢ikanlma
riski nedeniyle elestiri yagmurla-
rina tutuldu.

Strecin llke ekonomisine
katkisi yadsinamaz bir
gercek. Peki, sartlar uygun
mu ve slirece baglanan
sonuclar dogru mu?
Yerellegsme surecinin istihdamin
artmasi, yabanci yatirimin l-
keye cekilmesi ve Turkiye'deki
kaynaklara olan ilginin artmasi
sonucuna yol acacadl kusku-
suz. Ancak zamanlama dogru
muydu? Yéntem dogru muydu?
Hukuki altyap! hazir miydi? Hep-
sinin de 6tesinde saglik sektérd
boyle kokllu bir dizen degisikli-
gine hazir miydi? Bunlarin tama-
mi tartisiladursun, bir yandan da
surecin ilk basamagi olan 1. faz
tamamlandi.

Bu dogrultuda birtakim ilaglarn
pasife alindigina / alinacagina
dair bildirimler fiiliyatta da firma
bazinda gergeklesirken, Arasg-
trmaci llag Firmalan Dernegi
(AIFD) Haziran 2017'de, SGK
Genel Saglk Sigortasi Genel
Mudirldgd’nin  08.02.2017 ta-
rihli “Yerellesme Sirecine lligkin
Duyuru”su kapsaminda birtakim

ithal ilaglarin geri ddeme liste-
sinden ¢ikartimasi (pasiflenme-
si) kararinin hukuki dayanaginin
olmadigini iddia ederek mezkdr
idari kararn iptali igin Danis-
tay'da dava acti.

Slrec bircok acidan

saglikli bir sekilde ilerlese
de bazi konular hala
mudlakligini koruyor.
Halihazirda 2. fazinda oldugu-
muz stregte 19.01.2018 tarihin-
de SGK bir duyuru ve ekinde
bir liste daha yayinladi, ancak
listede 25.04.2017 tarihli listeye
gore yeni eklenmis ilag yok ve
hatta bu listeden gikartilan ilag-
lar dahi var.

“Yerellesme siirecinin
sektor paydaslarindan
gelen elestiriler de
dikkate alinarak gézden
gecirilmesi halinde
Tiirkiye ilag sektoriinii
zenginlestirecegi
siiphesiz’

Bu noktada daha evvelki kararin
iptal edilmesi igin agilan davanin
ne sekilde ilerleyecedi, bu yeni
kararnn idare hukuku anlaminda
yeni sorunlara yol agip agcmaya-
ca@ konunun tartismall noktala-
rindan yalnizca birkagi.

Peki, su anda slrecin
neresindeyiz?

Kisa bir stredir ivmesi azalan
yerellesme programinin 3. fa-
zinin yaz ortasi gibi yeniden
hiz kazanacag! sekitdrde konu-
sulanlar arasinda. Fakat igin-
de bulundugumuz hiz kesme



stirecinde dahi bir yandan da
3. fazda ele alinacagl kabul
edilen Urdnler komisyonlar ta-
rafindan ilag pazarindaki yeni
gelismeler dikkate alinarak ye-
niden degerlendirildi, Bu dog-
rultuda bazi ilaglarin yerelles-
me slrecinin yakin dénemde
hiz kazanacad da bagka bir
gergek.

Cesitli haber kaynaklarinin ak-
tardiklari bilgilere gére, 2017
yill yaz sonlarinda yerellesme
programinin 1.faz ve 2.faz asa-
malarinda firmalardan toplam
230 adet yerellesme taahhu-
du alindidi séyleniyor.

Bu rakamin aradan gecgen 6 ayi
askin slre sonucunda daha da
artmis olmasi yUksek bir ihtimal.
Aynica bu tashhitlerden Ku-
rum'a yapilan basvurular ruh-
satlandinimaya  baslanmigken
taahhttler disinda da ithalden
imale gecis basvurulan yapil-
digi yine sektdrde konusulanlar
arasinda.

Yerellesme programinin
takviminin darligi,
yerellesme konusunda

tek basina karar almasi
mumkUn olmayan

cok uluslu firmalarin
Turkiye yapilanmalarinin
programa adapte olmasini
zorlastiriyor

insanin yasamaya ve saglikli
olmaya dair arzusunun hi¢ td-
kenmeyecedi ve hastaliklarin
da ortadan kalkma ihtimalinin
olmadig! bir dinyada en buydk
endustrilerden biri olan ve bu
pozisyonunu kaybetme ihtimali
de olmayan global ilag endist-
risinde stz sahibi olabilmek
icin yerellesme programinin
blyk bir firsat oldugu acik.

Gergekten de programin istih-
damda artisa, yerel hammad-
de satiginin yikselmesine, ilag
Uretimindeki Ulke know-how'in
bUylmesine, Ar-Ge faaliyetle-
rinin TUrkiye'ye kaymasina, ya-
tinmeilann ilgisinin artmasina,
ihracat oraninin artmasiyla cari
acigin daha hizli kapanmasina
altyapr hazirlamasi sektérin
her kesiminin destekledigi ve
memnun oldugu yénleri.

“Tiirkiye ila¢ sektdri,
tiretim kapasitesi, bu
konudaki lider diinya
tilkelerindeki yiiksek
standartlara

paralel mevzuat yapisi
ve teknolojik potansiyeli
acisindan gelismis bir
sektor”

Tarkiye ilag sektord, Uretim
kapasitesi, bu konudaki lider
dinya Ulkelerindeki ylksek
standartlara paralel mevzuat
yapisi ve teknolojik potan-
siyeli agisindan gelismis bir
sektor.

Bu itibarla anilan ongorile-
rin gerceklesmesi hakikaten
mimkin; fakat bir yandan da
yerellesme programinin takvi-
minin darlig ve kurumlarin za-
manlama konusundaki hassa-
siyeti yerellesme konusunda
tek basina karar almasi mam-
kin olmayan ¢ok uluslu firma-
lann Turkiye yapilanmalarinin
programa adapte olmasini
zorlastiriyor.

Zira Uretilecek drtndn son
derece hassas bir Urlin olma-
si, ilag Uretim yéntemlerinin
karmasikhgl, ticari bilgilerin
gizliligi meselesi, ilag patent-
leriyle ilgili 6zel durumlar,
firmalarin kendilerinin iginde
bulundugu ekonomik ve ti-
cari sartlar konunun dikkat-
le ve genis bir zamanda ele
alinmasini; yerellesme karar
verilmesi halinde dogrudan
tesis kuruluguyla mi yoksa
Tlrkiye'de héalihazirda faaliyet
gésteren bir tesisle mi ilerle-
necedi gibi konularda detayli
inceleme yapilmasini ve bu
alanda karar verebilmek igin
de devlet destekleri ve tesvik-
lerinin de dahil oldugu birgok
konunun da detayli bir deger-
lendirmeye tabi tutulmasini
gerekli kiliyor.

ithal edilmekte olan ilaglarin
yurt igindeki Uretimini sagla-
mas!, Uretilen drunlerin yurt
digi pazarlara da sunulmasi,
Tarkiye'nin  kuresel bir ilag
Uretim merkezi olmasi, Ureti-
min bélgeye kaymasiyla bera-
ber gelen know-how'in Ar-Ge
alanindaki tlkesel yetkinligi
de artirarak saglk sektdriinde
yuksek katma degerli UrUnler
gelistirilmesini saglamas! agi-
sindan sektdrdeki tim pay-
daglarca desteklenen yerel-
lesme programinin, programa
danhil olmayan yahut olamayan
ilaclar agisindan geri o6de-
me listesinden gikartima ve
dolayli olarak ilaca erisimde
yasanabilecek gugllkler ve
halk saghgr agisindan yapilan
elestiriler de dikkate alinarak
en azindan surecler anlamin-
da gdzden gegiriimesi halinde
Turkiye ilag sektérinld zengin-
lestirecedi stiphesiz.
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Hasan Ulusoy

ULKAR HOLDING & NOBEL ILAC
Yonetim Kurulu Baskani

obel llag, 1964 yilinda
tamamen yerli serma-
yeli bir sirket olarak
kuruldu. “insan sagli-
41 icin dunyanin her kdsesinde
guvenilir ve erisilebilir Grtnler
sunma” vizyonumuzla da vyillar
icinde uluslararasi platformda
ylUksek itibarll bir konuma eristik.
Halen Tarkiye'de iki, Kazakistan
ve Ozbekistan'da birer olmak
Uzere dort Oretim tesisi ve yak-
lagik 2.500 kisilik kadro ile faali-
yetlerimize devam ediyoruz. Ge-
nig bir yelpazede ve tim kalite
standartlarina uygun olarak Uret-
tigimiz OrOnlerimizi yaklasik kirk
Ulkeye ihrag ediyor, yirmi Ulkede
de tanitim ve satis faaliyetlerimizi
bu Ulkelerde kurdugumuz kendi
ekiplerimiz ile yuritiyoruz.

ilaca dair tim alanlarda
faaliyet gosteriyoruz
Ulkemizin ilag ve eczacilik
drdnlerinde her yil yaklasik dort
milyar dolar seviyesinde dis ti-
caret agig var. Biz, yurt digin-
daki faaliyetlerimiz sayesinde
yillardir dig ticaret fazlast olan
bir firmayiz, yani ihracatimiz it-
halatimizdan fazladir. Bununla
gurur duyuyoruz. ihracatimizin
buyutk kisminin kendi markalan-
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mizla yapiliyor olmasinin dege-
rini ayrica vurgulamak gerekir.
Halen bir ilacimiz Tdrkiye'nin ilk
ve tek uluslararasi ilag markasi
olarak Ulkemizde Uretilip 17 Ul-
keye ayni marka ile ulastiriliyor.

Ar-Ge'den bitmis Urtne, ham-
madde Uretimi de déhil olmak
Uzere ilaca dair bdtun alan-
larda aktif durumdayiz. Cesitli
hastaliklarin tedavisine yonelik
genis bir Urdn yelpazemiz var
ve slrekli yeni Orin geligtirme
calismalarina devam ediyo-
ruz. Her yil batgemizin yakla-
sik %5'ini aragtirma gelistirme
calismalarimizin  finansmanina
ayiryoruz.

2018’de iki buylk yatirim
2018 yilinda iki blyluk yatirimi
hayata gegirecegiz. Dlzce te-
sisimizde 6nce en ileri tekno-
lojideki “High Bay" depomuzu,
sonra da enjektabl dretim tesi-
simizi devreye alaca@iz. Cok
énem verdigimiz biyoteknoloji
alanindaki yatinmlanmiz hizla
devam ediyor. 2013 yilinda TU-
BITAK énderliginde acilan 1007
kodlu “Biyobenzer llaglarin Yer-
li Olarak Gelistirilmesi ve Uretil-
mesi” projesine sunulan 23 fir-
maya ait 28 basvuru arasindan
secilen ilk ve tek dosyaya sahip
olmaktan gurur duyuyoruz.

Hucre Uretiminden itibaren bd-
tin asamalarin yerli olarak ta-
mamlanacagd! bu proje ile ilag-
ta disa bagimhhgin azaltimasi
hedefine yonelik ¢ok anlamli bir
adim daha atmis, ayrica, faali-
yette bulundugumuz 20 ulkeye
ihracat da yapacagimiz igin dis
ticaret aciginin giderilmesi aci-
sindan da ciddi bir katki sun-
mus olacagiz.

54 yillik kéklU bir firma olan No-

bel'in ikinci 50 yihimin en kritik
projelerinden biri olan biyotek-
noloji  yatinmini  hizlandirmayi
ve hicre Uretiminden itibaren
tim adimlarda bilgi birikimimizi
artirmay! sadece Nobel adina
degil, %100 yerli sermayeli bir
firma olarak Turkiye adina da
kritik bir sorumluluk olarak go-
rdyoruz.

"Saglik icin her seye
deger inanci ile yasam
kalitesini yiikseltmek

ve insan sagligi i¢in
diinyanin her kdsesinde
giivenilir ve erisilebilir
triinler sunmak amaciyla
calisiyoruz”

Yerellesme politikasini
destekliyoruz

Ulkemizde saglik hizmetlerine
erigim konusunda son yillar-
da saglanan gelisme hepimizi
mutlu ediyor. Ancak herkes ta-
rafindan da bilindigi gibi bu hiz-
metin finansmaninda sikintilar
yasaniyor. Cari acgik sorunu ne
yazik ki bircok sey olumsuz et-
kiliyor. Devletimizin 10. Kalkin-
ma Plan’'nda yer alan “Saglik
Endustrilerinde Yapisal Dénu-
stm Programi Eylem Plani” ve
2023 vizyonu gergevesinde yurt
ici ilag ihtiyacinin deger olarak
%60 Inin yerli Gretimle karsilan-
masi hedefi var. Cok degerli
buldugumuz bu tespit ve hedef
dogrultusunda yillardir yaptigi-
miz katkiyi hiz kesmeden sir-
dirmek azmindeyiz.

llag tretimi gibi devletimizce de



stratejik kabul edilen bir alanda
diga bagimiilik ekonomik boyu-
tu disinda da ciddi bir problem
olarak kargimizda. Dolayisiyla
hem dlkemizde Uretim kabili-
yeti ve kapasitesi oldugu hal-
de ithal edilen hem de yuksek
teknoloji gerektiren Urlnlerde
yerli Uretim olmazsa olmaz bir
gerekliliktir. Nobel llag 54 yilda
konvansiyonel ilag geligtirme,
Uretme ve pazarlama alanlarin-
da sagladigl basaryi biyotek-
nolojik Urlnlerde de gdsterme-
ye kararlidir.

Mamul ilag Uretim tesisimiz,
Duzce'de 42,000 m? alan Uze-
rinde kurulmus 38.500 m? ka-
pall alana sahip Turkiye'nin en
bayik ilag Uretim tesislerinden
biridir. Tesisimiz T.C. Saglk
Bakanligi yani sira, Avrupa Bir-
ligi, Ukrayna, Rusya, Suudi Ara-
bistan, Belarus gibi uluslararasi

"2018 yilinda iki biiyiik yatirimi hayata gegirecegiz.
Diizce tesisimizde dnce en ileri teknolojideki "High Bay”
depomuzu, sonra da enjektabl iiretim tesisimizi devreye
alacagiz. Cok 6nem verdigimiz biyoteknoloji alanindaki
yatinmlarimiz hizla devam ediyor”

otoritelerin de denetimlerinden
gecgmekte ve iyi Uretim uygula-
malari agisindan onaylanmakta-
dir. Cerkezkdy'deki hammadde
tesisimizde ise, GMP standartla-
rinda etkin madde ve kaplanmig
mikropellet Uretiyoruz ve Asya,
Avrupa, CIS (Bagimsiz Devletler
Toplulugu) ve Afrika Ulkelerine
ihracat gergeklesgtiriyoruz.

Nobel'in misyonu "Saglik igin her
seye deger” inanci ile galigarak
yasam kalitesini yuUkseltmek”,

vizyonu ise “Insan saghg igin
dinyanin her kosesinde gu-
venilir ve erigilebilir Grlnler
sunmak"tir. Yarim asri geride
birakan tecrUbesi ve saygin
gecmisgiyle %100 verli serma-
veli bir ilag girketi olarak, bun-
dan sonrasi igin de, Ar-Ge ve
aretim  yatinmlarimizla insan
saghdina ve ekonomik bulyl-
meye katki saglamak icin Uze-
rimize dugeni yapaya devam
edecegiz.
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Guldem Berkman

AMGEN TURKIYE
Genel Mudaira

Urkiye'deki ilag sektdri-

nin gelecegine baktigi-

mizda, Amgen Tirkive

olarak yenilikgi ve katma
degeri yuksek drinlerin yerel
tretimi igin dnemli firsatlar bulun-
dugunu o6ngorlyoruz. Yerelleg-
me politikalari cercevesinde yerli
tretimin ve Ar-Ge galigmalarinin
ihracat ile birlikte Ulkemizi gele-
cekte, dinya ilag pazarninda gok
onemli bir noktaya tasiyabilecek
unsurlar oldugunu soyleyebiliriz.
Bu sdrecte yerel Uretim yapan ve
Tlrkiye'deki hastalara ve saglk
sistemine defer katan sirketlere
yeterli tesviklerin saglanmasi ile
bu alanda yapilacak yeni yatinm-
larin 6nl acilabilecektir.

Turkiye'de yalnizca

uretim yapmiyor, yenilikci
tedavilere erisim icin Ar-Ge
calismalari yOritiyoruz
Yerel Uretimi desteklerken bu-
rada teknolojik gereklilikler ne-
deniyle Uretimi hemen mimkin
olamayan énemli yenilikgi Grin-
ler de bulundugunu géz énunde
tutmak ®nemlidir. Bu nedenle
ilag sektdrd ve kamu ig birlikle-
rinin artinlmasi ve alternatif geri
tdeme modellerinin hayata geci-
rilmesinin hastalarimiza en yeni
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ve yenilikgi tedavilerin sunulmasi
igin kiymetli oldugunu dusUntyo-
ruz. Hastalanmizin yenilikgi te-
davilere erisimi igin yogun ¢aba
harciyor, karar vericilerle yakin
is birligi icinde calismaya buyik
tnem veriyoruz. Amgen TUrkiye
olarak Ar-Ge, Uretim, istihdam ve
ihracat olmak Uzere ila¢ endustri-
sindeki deger zincirinin her asa-
masindayiz. Sirketimiz bu politika
kapsaminda klinik arastirmalara
odaklanmaktadir. TUrkiye'de sa-
dece Uretim yapmiyor, ayni za-
manda birgok merkezde Ar-Ge
calismalarimizi da yuritlyoruz.,

‘Amgen Tiirkiye olarak
Ar-Ge, (retim, istihdam
ve ihracat olmak izere
ilag endiistrisindeki
deger zincirinin her
asamasindayiz”

Mevcut Urdnlerin

Uretim kapasitesini
artirarak yerli Uretime
destek veriyoruz

Amgen Turkiye bunyesindeki
Mustafa Nevzat'in Sekerpinar'da
bulunan tesislerinde penisilin
Uretiminde Turkiye'deki tek Ure-
ticiyiz. Yenibaosna ve Sekerpi-
nar'da bulunan tesislerimizden
dinya pazarlarina ilag ihracat
gerceklestiriyoruz. Ayrica vyerel-
lesme kapsaminda mevcut (rin-
lerin Uretim kapasitesini artirarak,
Urtnlerin pazardaki surekliligini
saglayarak yerli Uretime destek
veriyoruz.

Yuksek kaliteli ve guvenilir biyo-
teknolojik Grlin Uretiminin bilimsel
yenilikler kadar énemli oldugunu

dislniyoruz. Amgen’in  ylksek
teknolojili Uretim tesisleri, gugld
prosesleri ve deneyimli ve do-
nanimh is giclne yaptidr blylk
yatinmlar biyoteknolojik Grdn Gre-
timine yonelik sarsiimaz taahhi-
dumuzii yansitiyor. Ozellikle ciddi
hastaliklarin tedavileri i¢in hastala-
rin ilaglanmiza duyduklarn gereksi-
nim nedeniyle bu taahhidimize
sonuna kadar baglyiz.

llaglarin  tasanmindan gelistiril-
mesine, Uretimine ve hastalara
dagitimasina kadar her asama-
da kaliteyi 6n planda tutuyoruz.
Amgen olarak Uretim performan-
simizi 250'den fazla kalite kont-
rol asamasi ve bunlarin detayl
analizleri ile sUrekli ileri tagimaya
gayret ediyoruz. Kaliteyi en énde
futtugumuz igin Mustafa Nevzat
catisi altindaki fabrikalarimizin
kalite standartlarini Amgen stan-
dartlarina getirmek icin 40 milyon
dolarlik ilave yatinm yapmis bulu-
nuyoruz. Kalite ile birlikte ihracat-
taki sampiyonluklanmizi da uzun
stre devam ettirebilmeyi hedefli-
yoruz.

Biyoteknolojide

lider firmayiz

“Katma Degerli Uretim" deyince
yenilikgi Grtnler gelistirmeyi anla-
maliyiz. Gelecegin ilag sirketleri,
bilginin &nemini gérebilen ve bu
bilgiyi cok daha iyi kullanabilen,
biyoteknoloji basta olmak Uzere
teknolojiye yatinm yapan, hastalik-
lara daha hedef odakli ve butunsel
bakabilen firmalar clacak.

Amgen olarak misyonumuz hasta-
lara hizmet etmek. Dinya capin-
daki yaklagik 20.000 calisarnimiz
ile bu misyona ylrekten baghyiz.
Bu énemli galismanin beraberinde
getirdigi ayricaligin da sorumiulu-
gun da tamamen farkindayz.



Bu misyondan aldigimiz gugle
biyoteknolojide lider firmalardan
biriyiz. Biyoteknoloji alanindaki 40
yila yakin deneyimimiz ile yalnizca
biyolojik Urin gelistirmeye yonelik
beklentileri artirmakla kalmamak-
ta, ayni zamanda bu Grdnleri Ure-
tecek kalite sistemlerini korumaya
da devam ediyoruz.

Katma degerli Uretim denilince
ozellikle biyoteknolojik ilaclarin
dretiminden bahsetmek gerekir
diye dlsintyorum. Biyoteknolojik
ilaglar, genetik mihendislik teknik-
leri kullanilarak, hiicresel DNA'nin
degistirimesi suretiyle canli hic-
relerde Uretilir.

Biyolojik ilaglar, insan ve hayvan
hicreleri, maya ve bakteriler gibi
dogal kaynaklardan duretilen te-
rap6tik proteinlerdir. Bu ilaclar bu-
yUk ve cok karmagik molekullerdir
ve jenerik Urinler gibi daha yaygin
kdguk molekdlld ilaglarin  boyut
olarak 200 ila 1.000 kati biy(klik-
tedirler. Daha odakli tedavi imkani
saglayan biyoteknolojik driinler,
kimyasal tedavilerin yetersiz kala-
bildigi noktalarda tedavi slrecine
énemli bir deger katmaktadir.

Biyobenzerler ile hastalara
ek tedavi secenekleri
sunuyoruz

Katma degerli Uretim dedigimizde
biyobenzerlerden de bahsetmek
gerektigini  dUsUnUyorum. Biyo-
benzerler; bazi hasta ve hekimler
igin daha fazla tedavi secenegi
sunmayl ve saglik masraflarini
azaltma ve temel tedavilere hasta
erisimini artirma potansiyelini vaat
ediyor. Bir biyobenzerin referans
drtinle tamamen ayni &zellikle-
re sahip olmasi beklenmemekle
birlikte, referans Uriine kiyasla
guvenlilik ve etkililik agisindan
klinik olarak anlamh farkliliklari
olmadiginin gosterilmesi gerekli.
Biz Amgen olarak yiksek kaliteli,
guivenilir sekilde tedarik edilen bi-
yobenzerler ile hastalara ek tedavi
segenekleri de sunmaktayiz. Yik-
sek kaliteli ve glvenilir Gretim, en
az bilimsel yenilikler kadar énemli.
Tum Grinlerimizde oldugu Uzere,
Amgen olarak biyobenzerlerde de
ayni yUksek standartlarla Gretim
yaplyoruz.

Amgen Turkiye, Amgen'in din-
yadaki 9 ana Uretim merkezinden
birisidir. Sirket olarak 2012 yilin-

da Mustafa Nevzat satin almasi
ile Turkiye'de ilag sektorindeki
en blytk yatinmlardan birini ger-
ceklestirmis olduk. Mustafa Nev-
zat olarak ila¢ sektdrinde Ust Uste
iki wil ihracat sampiyonluklanmiz
bulunmakta.

Amgen Tlrkiye  bunyesindeki
Mustafa Nevzat'n Yenibosna ve
Sekerpinarda  bulunan tesisleri-
mizdeki Gretim ve ihracat gici-
muz ile dnemli bir yatinmci olarak
one ¢ikiyoruz. Turkiye'deki 6 Turk
menseili hammadde Ureticisinden
biri olan Mustafa Nevzat gatis| al-
tindaki Gretim tesislerimizde, ha-
lihazirda bircok tedavi alaninda
12 farkh ilacin hammaddesini de
Uretiyoruz.

Amgen olarak 2012 yilinda 700
milyon dolarlik vyatinm yaparak
Turkiye'ye olan baglhgimizi gds-
terdigimizi dustntyorum. Son 5
yilda tim sektorlerde yapilan ya-
tinmlarda ilk 10 yatinm arasinda
gbsterilen bu énemli adimla Am-
gen olarak Turkiye'de Uretim, ihra-
cat, istihdam ve Ar-Ge glclimlizle
ile uzun yillar hastalarimiza hizmet
sunabilme kararliigindayiz.
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(| |
retimde yerellesme ba-
sit bir bigimde bir Ure-
tim yeri degisikligi ola-
rak dusundlebilir. Diger
sektdrler ile kiyaslandiginda ure-
tim operasyonlarinin yerellesme
streci ilag sektord igin tabi oldu-
gu yonetmelikler ve mevzuatlar
geregi (GMP) oldukga masrafll,
stre¢ bakimindan zahmetli ve
zaman alan operasyonlardir.

Yerellesmeyi dusdnen bir firma-
nin Tarkiye'de kendi dretim ve
kalite anlayigina uygun Uretim
tesisi bulmasi ve fizibilite calig-
masi ile baglayan streci sonlan-
dirmasi, en kolay adapte edilebi-
lecek bir Grln igin bile minimum
2 senelik bir galismayl mecburi
kilmaktadir.

Turkiye'de Uretim yapan yerli ve
yabanc! firmalar, 1990'larin son-
larindan gunUmuize ¢agdas Ure-
tim tekniklerinin ve kosullarinin
(cGMP) yer aldig yeni Uretim
tesislerine gegisi oldukca basari-
Il bir sekilde yonetmis ve Gretim
maliyetleri nedeni ile dinyada
batidan doguya dogru kayan
Uretim egiliminde énemli bir bi-
gimde adindan soz ettirebilecek
konuma gelmigtir.
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Firmalar, bu yenilenme slrecinde
hedeflerinde olan ylksek kalitede
Urlin Gretebilecek yeni tesisleri
kurmalarinin yani sira, bu amaca
ulasabilmek adina ileri teknoloji
ile donatilmis yeni Uretim maki-
nelerini binyelerine katmak mec-
buriyeti igerisinde kalmislardir.
Yeni teknoloji, meveut Uretimlerin
daha hizli ve verimli Gretilmesine
imkan saglamanin Gtesinde yurt
igi Uretim tesislerinde ylksek
oranlarda kullanilabilecek atil ka-
pasiteleri de beraberinde ortaya
clkarmistir,

Bu gelismeler tek basina yabanci
firmalarin Uretim yeri degisikligi
icin yeterlilik olusturamarmig, TITCK'in
5 fazda yurtitmeye koymus oldu-
gu yerellesme stratejisi sayesin-
de Turkiye'de kurulu Uretim kapa-
sitelerinin doldurulabilmesine bir
olanak saglanmigtir diyebiliriz.

Bu sUrecin Ulke ekonomisine olan
katkisi, ithal ilag igin yurt digina
odenen bedelin yerli tretime kay-
dinlmasindan cok daha fazlasidir.
En buytk katki, dretim yapan bir
tesisin isletme maliyetlerinin ve
surddrllebilir is standartlarinin,
ilgili tesisin kurulu kapasitesinin
kullanim oranina bagh olarak po-
zitit ydnde degismesi olarak belir-
tilebilir.

ilko llag''n Anadolu'da yapilan
en blyuk Uretim yatirimi olan ve
Konya'da bulunan Gretim tesisleri,
ileri teknoloji ile donatiimig ylksek
kapasitede bir tesistir. Ilko Ilag'in
her yil artan satis taleplerini strek-
li yeni yatirrm olanaklar ile besle-
digimiz Gretim tesislerimizin kapa-
site doluluk oranini mdmkin olan
en ust seviyelere tasimak adina
yerellesme projesi kapsaminda
firmalara da kapimizi agmis bu-
lunmaktayiz.

Yerellesme projesi gergevesinde
ko ilag Uzerine disen sorumiulu-
gu yerine getirerek 2015 yilindan
itibaren bu strece dahil olmug-
tur. Halihazirda 14 milyon kutu
/ yil Gretimi hayata gegirmis bu-
lunmaktayiz. Ayni zamanda farkl
global élgekli firmalar ile yerelles-
me kapsaminda temaslarimiz yo-
gun bir sekilde devam etmektedir.

"Yerellesme projesi
cercevesinde Ilko ilag
lizerine diisen sorumlulugu
yerine getirerek 2015
yilindan itibaren bu

siirece dahil olmustur.
Halihazirda 14 milyon
kutu / yil {iretimi hayata
gecirmis bulunmaktayiz.
Ayni zamanda farkli

global 6lgekli firmalar ile
yerellesme kapsaminda
temaslarimiz yogun bir
sekilde devam etmektedir”

ilko llag, rekabetin gugli oldugu
bu sektdrde asadida belirttigimiz
U¢ adimi 6n planda tutarak katma
degerli Gretime bir kimlik kazan-
dirmaya gayret gostermektedir.

1- Mevcut dretim hatlarinin ve
yeni yatrmlarin kapasitelerinin
etkin kullaniimasi: ilko llag, strekli
buyumeyi kendisine ilke edinmis
bir organizasyondur. Mevcut Ure-
tim vil ve pesi sira gelen yillarin
yatnm stratejilerini  belirlerken,
satig pazarlama stratejilerine
bagh 6ngéralt satis hedeflerinin
ve gelecek yillarda Turk tibbinin
kullamimina sunaca@ yeni Urin-



lerin ihtiyag miktarina ve cesitlili-
gine gore etkin kapasite kullanimi
yaratabilecegl vyatmmlan plania-
makta ve yeni yatinmlarin devreye
alinmasi sirasinda ytksek kullanim
kapasitesine ulasmasini mimkain
kilarak katma defer saglayacak
Uretim verimliligini hedefleyen bir
yaklasim icerisindedir.

2- Turkiye'de bulunmayan teknoloji-
nin tesise kazandirimasi ile ilko llag
Urinlerinde ve Udretim tesislerinde
farkliik ortaya koyulabilmesi: De-
gisen ve gelisen dinyada tUketici-
ye sunulan Urtnlerin tercih edilme
sebebinde farklilik olusturabilmek,
rekabet eden firmalar arasinda se-
cilebilme imkanini 6n plana cikartan
en énemli unsur haline gelmistir.

Bir hastanin tedavisinde ayni anda
kullanilmas: gereken farkl ilag-

lar, mevcutta tiketiciye kolaylik
saglamak adina kombinasyon
vefveya bi-layer (cift katmanli)
teknoloji kullanilarak servis edil-
mekte ve bu teknoloji basta ilko
ilag ve bu konuda ayni vizyonda
olan firmalar tarafindan kullanil-
maktadir.

Ancak, tedavi ihtiyaci pesi sira
kullanim (bir ila¢ sonrasi diger
ilacin kullanimi) gerektiren farkli
ilaglardan olusmasi durumun-
da uygulayabileceginiz yéntem
“Core-In Tablet" olarak adlandi-
rilan ylksek teknoloji sayesinde
gerceklestirilebilmektedir. lgili
makine halihazirda ilko llag (ire-
tim tesislerinde yer almakta ve
bu tip Grtnleri hasta ile bulus-
turabilecek teknolojiyi barindir-
manin gururunu bizlere yasat-
maktadir.

llko llag, Ar-Ge calismalarina ver-
digi énem ve Uretim tesisleri i¢in
gergeklestirmis oldugu yUksek
teknolojiye dayall yatinmlar ile
Turkiye'de bu konuda énder bir
firma olma hedefini bir kez daha
kanitlarmig bulunmaktadir.

8- Stratejik noktada Ttrkiye'nin ihti-
yaci olan ilaglarin yerli bir firma ta-
rafindan karsilanabilmesi: Sadece
firmalarin ticari olarak ayakta kala-
bilmeleri icin katma deger arayisi
igerisinde olmasinin yani sira Ulke-
mize katma deger saglayabilecek,
stratejik ve hastalann erigiminin
énemli oldugu Grinler de llko llag
nezdinde katma deger urln / (re-
tim anlayisina girmektedir. Bu kap-
samda sosyal sorumlulugumuzun
bilincinde Turkiye'nin ik %100 yerli
“MORFIN CR Tablet” projesini ha-
yata gecirmis bulunmaktayiz.
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Prof. Dr. Yilmaz Capan

ILKOILAC
Ar-Ge ve Ruhsatlandirma Direktort

tntimlzde ilag Udre-
timinde  geleneksel
ilaglarin yerlerini ileri
seviye teknolojilerin
kullanildig ilaglar almaktadir. Bu
ilaglar hastalarin ihtiyacina gore
hastalarin ilaci kullanimini kolay-
lagtiran ve hastanin ilagtan en
ylksek faydayi almasi icin tasar-
lanan ¢zel dozaj formlaridir.

Hastalarin daha etkin
tedaviye ulasmasi icin
Ar-Ge'ye onem veriyoruz

liko llag, Ar-Ge'ye verdigi énem
sayesinde geligtirdigi yeni fikir-
ler ve farkli teknolojilere dayali
Urinlerle hastalarin daha etkin
tedavi alabilmesinde énemli bir
gbrev Gstlenmektedir. Hastala-
rin daha etkin tedaviye kolaylikla
ulagabilmesi igin Ar-Ge'ye, ile-
ri seviye teknolojilere ve dinya
standartlarinda Uretim yapmaya
verdigimiz bu énem Avrupa’nin
ileri gelen firmalarninin Gretimle-
rini llko llag’a emanet etmelerini
saglamistir.

Kanser bagta olmak Uzere birgok
hastaligin tedavisinin saglanmasi
amaciyla yeni ilag kesiflerinde hizl
gelismeler yasanmaktadir. Bu gelis-
melerin baginda biyoteknoloji esasli
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ilaglarin gelitirimesi  gelmektedir.
2021 yilinda 1,5 trilyon dolar olma-
s beklenen dinya ilag pazannin
%17'sinin biyoteknoloji, %8'inin ise
nanoteknoloji esasli ilaglardan olus-
masi beklenmektedir. GUntumUzde
biyoteknoloji esasl ilaglann en
onemli siniflarindan birini olustu-
ran antikorlarin sadece 74 tanesi
tedavide etkin olarak kullanilabi-
lirken Faz I/Il ve Ill agamasinda
645 antikorun bulunmasi gele-
cekte bu Urlnlerin tedavide sa-
hip olacad buylk yeri goster-
mektedir.

Biyoteknoloji esasli ilac
dretimi daha yuksek
teknoloji gerektirmektedir
Biyoteknoloji esasli ilaglar, kigtk
molekul yapisina sahip ilaglarla
karsilagtirnldiginda biyolojik ilag-
larin daha kompleks yapiya sa-
hip olduklan gérllmektedir. Bu
nedenle biyoteknoloji esasl ilag-
larin Uretimi ve ilaglarin istenilen
kaliteye sahip olduklarnn goste-
riimesi daha yUksek teknolojileri
gerektirmektedir.

llko llag'ta biyoteknoloji esasl
Uranlerin Uretimi ve Ustlin &zel-
liklere sahip yeni ilaglarn gelis-
tirilmesi konusunda Ar-Ge faa-
liyetleri ve yatinmlan UGlkemizin
gelismis Ulkelerin yanindaki yeri-
ni almasi amaciyla yogun bir se-
kilde strdurdimektedir.

ilko ilac, biyoteknolojide
onemli bir oyuncu haline
geldi

Bu kapsamda lIlko llag, 2013 yil
Aralik ayinda Turkiye'de bir ilki
gergeklestirerek Ulkemizi kiresel
ilag endustrisinin gelecegi olarak
gosterilen  biyoteknolojik  paza-
nn bir oyuncusu haline getirmek
Uzere adim atmig, GUney Kore
menseili biyoteknoloji firmasi GE-

NEXINE ile ortak iILKOGEN firmasi-
ni kurmustur. Ortaklk kapsaminda
gelistirilen Fc-Flzyon proteinin Faz
Il galigmalarn devam etmektedir. Bu
ortaklikla edinilen bilgi ve beceri-
leri Teknopark Istanbul'da kurulan
ILKO ARGEM Biyoteknoloji Merke-
zi'nde TUBITAK'In destegiyle biyo-
benzer antikor gelistirmesi projesi
ile sUrdUrmekteyiz.

Yillik ithalati milyonlarca liraya mal
olan bu antikorlarin biyobenzerleri-
nin tlkemizde gelistiriimesi ile Glke-
mizin disa bagimihg azalacak ve
hastalanmiz ilaglarina daha uygun
maliyetlerle ulagabileceklerdir. Anti-
korlarin sadece biyobenzerinin Ure-
timiyle sinirl kalinmasi durumunda
yapilan yatinmlann etkisinin  sinirl
olacagini géz onlinde bulundurarak,
EuroNanoMed programi kapsamin-
da lIspanya, ltalya ve Norveg'ten
aragtrma merkezlerinin  katilimiyla
“Nano-immunoterapi” ve TUBITAK
tarafindan desteklenmesine karar
verilen “Nanobiyolstin” ilag gelis-
tirilmesi arastirmalarmiz devam et-
mektedir.

ilko ilac olarak Gniversite is
birliklerine dnem veriyoruz
Yani sira llko llag tarafindan ha-
zirlanan nanobiyoteknoloji projesi
de TUBITAK tarafindan destekle-
nerek ilko ilag ve Hacettepe Uni-
versitesi is birligi ile gerceklestiri-
lecek.

lIko ilag olarak, tim bu bagliklarda
belirtilen kriterlere uygun olarak
gelecegimizi ve yatinmlarimizi yon-
lendirmeyi stirdurecegiz. Bizler ilko
llag olarak yasam stresini uzatan
ve hayat kurtaran yenilikgi drinle-
rimiz ve gergeklestirdigimiz ilkler-
le sektére deger katmaya devam
edecek; kuresel ilag endustrisinin
gelecedi ve insanhga saglayacagi-
miz artl deger igin galigacagiz.
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Fatih Elay

PHARMACTIVE
Teknik Operasyonlardan Sorumlu
Genel Madur

harmactive Aralik 2010'da
kuruldu, Uretim tesisinin
temelini Subat 2011'de
atan Pharmactive, 200
milyon dolarin Gzerinde bir ya-
tinmla, wilhk 330 milyon kutu
Uretim kapasiteli bir fabrikay 0l-
kemize kazandirdi. 108 bin met-
rekare alana kurulu Pharmactive
Uretim tesisi, 42 bin 500 metre-
kare kapall alana sahip 1. etabi
ile Turkiye'nin en blylk ve en
modern Uretim tesislerinden biri.

Tesis, 2. etap bittiginde 80 bin
metrekare kapall alana cikarak
550 milyon kutunun Gzerinde
Uretim kapasitesiyle Avrupa’nin
saylll ilag Uretim tesislerinden
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biri olacak. Pharmactive, fark-
Il terapotik alanlarda yenilikgi
yaklagimla gelistirdigi ilaglarini
ustln kalite, hasta odakll anla-
yis ve deneyimli ekibi ile doktor,
eczacl ve hastalarin hizmetine
sunuyor. Basaryl strdurulebilir
kilmak i¢in Ar-Ge merkezinde
yeni yuksek teknolojili esdeder
ilaglar gelistirerek portféytni
gelistiriyor.

Yerli Uretimi Ulkemiz adina
cok degerli buluyoruz
Oncelikle belirtmek isterim ki
ilag Uretiminde yerellegme son
derece dogru ve énemli bir ka-
rar. Dlnyada bunu uygulamak
isteyen ¢ok sayida Ulke var; fa-
kat her Ulke bagaramiyor. Turki-
ye ise bu konuda kayda deger
bir basar gostermeye devam
ediyor.

llag sektoril kesinlikle stratejik
sektarlerin 6nde gelenlerinden
biridir. Sadece ekonomik an-
lamda degil, toplum saglhg! aci-
sindan da gok énemli. Bu nokta-
da son yillarda devletimizin yerli
Uretim konusundaki ézel hassa-
siyetini Ulkemiz ve toplumumuz
adina ¢ok degerli buluyoruz.

Turk ilag sektord, teknolojisi
ve kalite standartlariyla olduk-

“Tiirk ilag sektorti,
teknolojisi ve kalite
standartlanyla
oldukca ilerlemis
durumdadir.

Biz de Pharmactive
olarak, yerli iiretime
gecis ihtiyaci olan
firmalara hizmet
verme konusunda
ciddi adimlar attik ve
coziimler sagladik”

ca ilerlemis durumdadir. Biz de
Pharmactive olarak, yerli dreti-
me gegis ihtiyaci olan firmalara
hizmet verme konusunda ciddi
adimlar attik ve cézumler sagla-
dik. Hatta bu konuda basi geken
6ned firmalardan biri olduk.

Yerellesmenin sagladig ve ge-
lecekte de saglayacadl temel
etkiler, Turk ilag sektdrinin ni-
telik ve kalite standartlar baki-
mindan daha da kuvvetlenmesi
ile beraber, zengin bir ilag (re-
tim yetenegine ve portfdylne
kavusmasidir.




“Yerellesmenin sagladigi ve gelecekte de saglayacag

temel etkiler, Tiirk ilag sektoriiniin nitelik ve kalite
standartlaribakimindan daha da kuvvetlenmesi
ile beraber, zengin bir ilag iiretim yetenegine ve

portfdyiine kavusmasidir”

Cozum ortagl olmak

ve stratejik iliskiler
cercevesinde ihtiyaclara
cevap vermek temel
yaklasimimiz

Pharmactive olarak kendi Urinle-
rimizi Uretmenin yani sira farkl fir-
malara Uretim hizmeti de veren bir
firmayiz. Hatta bu dretim konusunu
bir yan is olarak degil de asli igleri-
mizden biri olarak gérmekteyiz. Bir
tedarikgi olmaktan ziyade ¢6zim
ortagi olmak, stratejik iliskiler ger-
¢evesinde birgok ihtiyaca cevap
verebilmek temel yaklagimimizdir.
PharmAR-GE'de sadece jenerik
UrGnler degil, katma degerli jene-
rik Urdnler de teknolojiye dayall
olarak geligtiriliyor. Pharmactive'in
en Onemli ¢zelligi buglne kadar
pazara sundugu UrUnlerin hepsini
kendisinin gelistirmis olmas.

Uretim kapasitemiz, teknolojimiz
ve kalite standartlarimiz, Uretim
yeri arayisinda olan firmalarin
dikkatini cekmektedir. Agirlikl
olarak ¢ok uluslu sirketlere hiz-
met vermekteyiz.

2019 yili sonuna kadar
bircok Ulkede satisa
baslanmis olunacak

Uretilen drdnlerin ihracatina da
blylk Gnem veriyoruz. Su ana
kadar 28 tilkede 350 ruhsat bag-
vurusu yaptik. Bu sayi her gecen
gun artiyor. Avrupa, Ortadogu,
Afrika, Rusya ve BDT boélgesinde
50 Ulkede Pharmactive Urinleri-
nin satigina baslamis bulunuyo-
ruz. lhracat pazarlarn arasinda
ABD ve Uzakdogu ulkelerini de
katmayi planliyoruz. 2022 yilin-
da toplam cironun en az %25'ini

PSS iRinses

ihracattan saglayarak Ulkemiz
ekonomisine Kkatkida bulunmay!
arzuluyoruz.

Biyoteknoloji ile katma
degerli Uretime destek
olmay! hedefliyoruz

Katma degerli Gretimi, hacim ba-
kimindan hafif ancak deger baki-
mindan ylksek olarak ifade ede-
biliriz. Birgok sekitérde oldugu
gibi ilag sektorinde de én plana
cikmaktadir. Tedavi etkinligi ba-
kimindan da konvansiyonel ilag-
lara nazaran yeni nesil teknikler
ile dretilen ilaglar, daha ylksek
katma degere sahiptir. Bu alanda
ilk akla gelen Griin gruplarindan
biri biyoteknolojik trinlerdir. Biz
de Pharmactive olarak bunun ge-
risinde kalmadik ve biyoteknolo-
ji alanina yatinm yaptik. Master
htcreden biyolojik ilag geligtirme
ve Uretiminde oldukga ylksek bir
teknolojiye ve bilgi birikimine sa-
hip Guney Kore'de, yenilikgi Griin-
leriyle 6ne gikan Polus firmasi ile
global yatinm ortakhd yaparak
Turkiye'de bir Uretim tesisi kurma
konusunda anlasmaya vardik. Bu
kapsamda Pharmactive, Uretile-
cek Urunlerin 34 Ulkede satis ve
pazarlama hakkini da aldi.
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Ecz. Baris Ozyurtlu

BERKO ILAC
Genel Mudrt

0. Kalkinma Plani ile
Saghk Endustrilerinde
Yapisal Dénlistim Prog-
rami Eylem Plani'nin
ana hedeflerinden biri olarak
yurt ici ilag ihtiyacinin deger
olarak %60Q'nin yerli Uretimle
kargilanmas! hedefine ulagsmak
amaciyla ilagta yerellesme ca-
lismalarina huz verilmistir.

Yerellesme politikast 5 ayrn
etapta degerlendirmeye alin-
migtir. 1. etap tamamlanmis,
2. etap kismen tamamlanmis,
sonraki etaplar igin de takvim
olusturulmus olup suregler ba-
sarlyla devam ettiriimektedir.

Yerellesme politikasinin  yerli
ve yerel Uretim yapan firmalara
ciddi katkilarn olmustur. Birgok
firmanin bog ve atil kapasitele-
rinin dolmasi saglanmistir.

Yuksek oranda bosg kapasite
ile calistinhp zarar eden bir-
cok yerli ilag firmasinin Gretim
tesisleri kar etmeye baglamig-
tir. Ayni zamanda Ulkemizde
bu sayede istihdam alani olus-
mustur.
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thal runlerin Gretim agamalari
ile ilgili maliyet bedelleri Glkemi-
ze kaydinlarak cari agigin azal-
tilmasina katki saglanmistir,

Gegmis donemlerden beri llke
pazarinda yer alan ithal ilagla-
nn oranlarinin ytksek olmasi
sebebi ile cari agik olugsmak-
tadir. Turkiye ilag pazarnna
satis yapan yabanci firmalarin
Ulkemizde sattiklari  drunleri
Tturkiye'de Uretmesi saglana-
rak Urinlerin Uretim asamalan
maliyetlerine &dedikleri Ocret
tutarlarinin Ulkemizde kalmasi
saglanmaktadir.

“Yeni yatinmimiz ile
mevcut kapasitelerimiz
ikiye katlanmis olacak ve
baz {iretim hatlarimizda
bos kapasiteler
olusabilecektir. Bu
kapasitelerimizi
yerellesme kapsaminda
degerlendiriyoruz ve
firmalarla bu baglamda
iletisim halindeyiz”

Ayrica kaliteli ve ucuz Gretim
avantajim goérup degerlendir-
mek isteyen yabanci firmalar
cevre Ulkelere sattiklan Grdn-
lerin bir kismini da Ulkemizde
Urettirmektedirler.

Yerel Uretime gegis sureglerin-
de yabanci firmalarn yasadik-
lari sikintilar paylasiimig olup
yerel Uretime gegis yapmayi
kabul eden firmalara kurum ta-
rafindan gerekli kolayliklar sag-
lanmustir.

Yerellegsme politikasi kapsamin-
da oncelikle ithal edilen drin-
lerin Uretim agamalan ile ilgili
maliyetler yerellestirmis ve yerel-
lestiriimeye devam edilmektedir.

Ayrica Ulkemiz igin stratejik
onem arz eden, yuksek oranda
ithalati yapilan ve Uretilmesi ha-
linde dis pazarlarda talep go-
rebilecek hammaddeler tespit
edilip Uretimlerinin  Ulkemizde
yapllabilmesi igin calismalar
baslatiimistir. Konu ile ilgili ola-
rak sektor tesvik edilmeye gali-
siimaktadir.

Uretim hatlarimizda
olusabilecek

bos kapasiteleri

yerellesme kapsaminda
degerlendiriyoruz

Berko llag olarak, Uretim tesisi
yatinmlanmizi Temmuz 2018 iti-
barnyla tamamlayarak ilaveten
11.000 m? yeni Uretim alanina sa-
hip olacagiz. Toplamda 21.000 m?
Uretim alamimiz olacak. Kapstil,
kaph / kapsiz tablet, sage, surup,
damla formlan, pomat, krem ve
suppozituar formundaki Grtnlerin
Uretimleri tesislerimizde yapilabil-
mektedir.

Yeni yatinmimiz ile mevecut kapa-
sitelerimiz ikiye katlanmig olacak
ve bazi dretim hatlanmizda bos
kapasiteler olusabilecektir. Bu
kapasitelerimizi yerellesme kap-
saminda degerlendiriyoruz ve
firmalarla bu baglamda iletigsim
halindeyiz.

Bilim ve teknolojiden

st dlzeyde faydalanip

yeni orijinal Grinler
gelistirilmeli

Yerellesme calismalar kapsamin-
da yuksek teknolojili ilaclara yone-
lik galigmalar da strdrtlmektedir.



Katma degeri yiuksek Urlnler igin
bilim, teknoloji ve Ar-Ge c¢alis-
mas! olan yiksek karhhiga sahip
Urunler diyebiliriz.

Genelde ylksek teknolojiye sa-
hip drinlerin katma degerleri ¢gok
ylksektir, Katma degerli Oretim
deyince de bu tir Grdnlerin Ure-
timleri akla gelmelidir.

Bu tdr Urlnler genelde yabanci
firmalarin tekelinde olup c¢ogu
Urtnler de patentlidir. Patent
stiresi dolan drtnlerin de katma
degeri hizla dusmekte ve azal-
maktadir.

Ulke olarak genelde bu tir uriin-
lerde disa bagimlyiz ve bu tar
Urlnleri ithal etmek zorunda ka-
liyoruz. Bu bagmliliklardan kur-
tulmak icin TUrkiye'de Universi-
te-kamu-endustri is birlikielikler
ile Ar-Ge merkezleri kurularak
bilim ve teknolojiden en Ust se-

"Berko ilac olarak, mevcut Ar-Ge birimimizi Ar-Ge
Merkezi'ne doniistiiriip teknik yeterliligi ve kapasiteyi

T

artinyoruz. Bu sayede yiiksek teknolojili tiriinler

gelistirmeyi, farkh firmalarla is birligi yapmayi

planhyor ve hedefliyoruz”

viyede faydalanip patentli yeni
orijinal Urtnler gelistiriimelidir.

Yerli ve yabanci firma
ortakliklari ile Ulkemize
teknoloji transferi
saglanabilir

Bir baska yontem de bu tdr Grln-
lerin Glkemizde Uretilmesini (yerel-
lestiriimesini) saglayip teknolojinin
Ulkemize transferinin saglanmasi
olabilir. Bunun igin yiksek tek-
nolojiye sahip Grnleri treten fir-
malara (lkemizde uygun kosullar
saglanip yerli firmalar ile is birligi
kosullari dayatimahdir. Yerli ve

yabanci firmalarin ortak girigimleri
ile yerel Uretim yapmalan ve za-
man igerisinde teknolojinin tlkemi-
ze transferi saglanabilir.

Berko llag olarak, mevcut Ar-
Ge birimimizi Ar-Ge Merkezi'ne
donustirtp teknik yeterliligi ve
kapasiteyi artinyoruz. Bu sayede
yuksek teknolojili drdnler gelis-
tirmeyi, farkh firmalarla is birligi
yapmay! planliyor ve hedefliyo-
ruz. Berko llag Uretim Tesisle-
ri'nin rezerve alanlarn mevcut,
Tarkiye'de is yapmak isteyen fir-
malarla anlagma yapabiliriz.
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Nesrin Stiver

[E MENARINI
Fabrika Direktér(i

Urkiye ekonomisi son

yillarda énemli bir do-

nisdm icine girdi. Bu

dénldsumun tetikleyicisi
ise kUresel ekonomideki gelig-
meler oldu. Birgok Ulkenin dev-
let yénetimleri de Kklresel eko-
nomide daha bulytk bir oyuncu
olabilmek igin yUksek teknolojili
yerli Uretici kanallarini artirma
yoluna yoneldiler. Ozellikle ilag
gibi gok uluslu sektorlerde Ure-
timde vyerlilesme calismalarini
neredeyse zorunlu kilacak ted-
bir ve tesgvikleri uyguiamaya ala-
rak adeta birbirleriyle rekabet
etmekteler.

Firmalar agisindan bakildiginda
da durum farkh sayllmaz. Firma-
lann menfaatleri dogrultusunda
sermayenin hizla hareket ede-
bilmesi, kiresel ve c¢ok ulus-
lu sirketlerin dretimlerini farkl
tlkelerde gerceklestirmesine
olanak saglamigtir. Fakat buna
tezat olusturacak sekilde olgek
ekonomisi, fikri mulkiyet haklari-
nin korunmasina yonelik eksik /
yetersiz dlzenlemelergibi kritik
karar faktérleri, mimkin oldu-
gunca az noktada Uretim yapil-
masini tercih edilir kilmigtir,
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Sektérin buylime

ongorisd bircok blytyen
pazara gdre iddiall

Diinya ilag sektdrine baktigi-
mizda Turkiye hem satig byuk-
gt hem de gelecek vadetmesi
agisindan kritik bir éneme sa-
hiptir. 2021'e kadar olan tahmin-
ler, dinya ilag pazarinda %3-6
baylime beklentisi sunarken bu
oran geligmis pazarlarda azami
%5, Ulkemizin de dahil oldugu
gelismekte olan pazarlarda ise
azami %9 olarak beklenmekte-
dir. Bununla birlikte Turkiye ilag
sektorl icin bluydme 6ngérisi
%11-14 aralid ile diger buylk
veya blylyen pazarlara gére
oldukga iddiahdir.

Turk ilag endUstrisi, nufusun
hemen hemen tamamina yaki-
ninin devlet saglik glvencesine
ve ilag erisimine sahip olmasi
sebebiyle, devlet politikala-
ri arasinda oncelikli ve énemli
iyilestirmelerin goézetildigi, bu
amagcla hazirlanan dizenleme
ve eylem planlarinin devreye
alindig sektérlerden biri olmus-
tur. HakGmetlerin uzun yillardir
strddrdagu saglik reformlarinin
bir pargas! olarak birden faz-
la jenerigi olan, ithal ruhsatina
sahip, imal payl %50 ve Uzerin-
de olan UrOnlerin yerel Gretime
gegmesini, 2016 fiyatlanyla 6
milyar liralik ithalden yerli Greti-
me gegis olmasini ve bu sayede
ilag sektérunin %60-%40, yerli
tretim lehine bir dengeye gel-
mesini amaglayan “yerellesme
uygulamas!” da bu kapsamda
yerini almistir.

Turkiye'nin bir Gretim GssU
haline gelmesi ve ihracatin
artirilmasi bu surecin
faydalari arasinda

Bu sirecin, potansiyel olarak Ul-

kemize birgok katki saglayaca-
ginl varsayabiliriz. Bu katkilarn
en basinda, yerli ilag sanayinin
glglenmesi, geligmesi, kapasite
kullanimlar ve verimliliginin arti-
riimasi geliyor. Bunun yani sira
maliyetlerin dismesi, istihdam
yaratiimasi ve ilag Uretimindeki
isglcu niteliginin artmasi, son-
rasinda ise yUksek teknolojinin
yerli dretim tesislerine entegre
edilmesi, Tarkiye'yi bir Gretim
Ussl haline getirip ihracatin ar-
tinlmas! ve yine dolayll olarak
cari acigin kapanmasina hem
ithalati azaltma hem de ihracati
artirma yonleriyle fayda sagla-
masi olarak siralayabiliriz.

‘Diinya ila¢ sektdriine
baktigimizda Tiirkiye
hem satis biiyiikliigii
hem de gelecek
vadetmesi agisindan
kritik bir 6neme sahiptir”

Ayrica kamuoyunda aciklanan
2023 hedefleri dogrultusunda,
2023 yiinda Torkiye'nin 500
milyar dolar ihracat hacmine
ulagmasi ve GSYiH iginde Ar-
Ge payinin %3'e gikmasi bek-
lenmektedir. TUrkiye ilag sekts-
ri genelinde gerceklestirilecek
tretimde yerellesme tesvikleri
ve Ar-Ge calismalar sayesinde
bu hedeflerin gergeklesecedi
ongorulmektedir,

Bu slrecin diger bir faydasi
da genel ilac sektérinln algisi
tzerine olacaktir. Ozellikle dev-
let bltgesine etkisi agisindan,
maliyet merkezli olmaktan ziya-
de hak ettigi gekilde deger ya-



ratan bir sektér oldugumuzu da
vurgulama sansi saglayacaktir
ve tim sektor igin olumlu bir imaj
olusturacaktir.

Yerli Gretim ile birlikte bir
takim altyapi ve kaynak
dizenlemelerinin de
hazirlanmis olmasi kritik
Sektdr olarak arzumuz, yerelles-
me programinin Ulke ve endUstri
yararina olacak sekilde destek
ve tesvik ile yonetilmesidir. Geri
tdeme veya farkh yaptinmlarla
yapilan uygulamalar hem po-
tansiyel risk olusturmakta hem
de yerellesmedeki pozitif kabull
negatif yénde etkilemektedir.

Yerli Uretimin &zendirilebilmesi
daha etkin, basarili ve tesvik edi-
ci olabilmesi igin bir takim altyapi
ve kaynak dUzenlemelerinin de
on hazirlk cercevesinde hazir-
lanmis olmasi son derece kritiktir.
Bunlann arasinda vyerli Gretim ve
ithal Urdnlerin ruhsat sdreglerinin
duzenlenmesi, yerli retimi tesvik
edecek geri 6deme ve fiyat poli-
tikalar geligtirilmesi, vergi dizen-
lemeleri yapilmasi, veri ve patent
gizliligine iligkin yasal dizenleme-
lerin olusturulmasi bulunmaktadir.

Gegtigimiz yilsonunda Uran ithal
edebilmeye yonelik, Turkiye'nin
PIC/S uayeligi icin uzun yillardir
stren gayretlerin sonucu olumlu
bir adim atildi. Dileriz ki bu stireg
de en kisa slrede tamamlanir ve
gelismis Ulkeler seviyesinde ve
zamanlamasinda yeni Urtnlerin
ulkemize gelebilecedi bir dizen-
leme yapilir.

Bu proje ile biz de ithal
urinlerimizi mevcut
tesisimizde uretmek icin
proje baslattik
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maddelerinden biri olan yerel-
lesme projesinin nihai hedefi
%60 oraninda vyerli sermaye
tretime ulasmak, bugtin |b-
ranim Etem Menarini olarak
operasyonlarimizda yerine
getirdigimiz bir kriterdir. TUrk
ilag pazarindaki yaklagik 100
milyon kutuluk satigimizin, kutu
satiglarinda %68'i, satis degeri
Uzerinden de %58'i yerli Ure-
timle karsilaniyor.

"Bu sebeple yerellesme
projesinin lilkemize
saglayacag katkiya
inancimiz ve destegimiz
tam. Bu gercevede,

ilac aliminin miimkdin
oldugu kadar yerel
tiretimden saglanmasi
hedefine paralel olarak,
kapsam dahilindeki
ithal Griinlerimizi
mevcut tesisimizde
tretmek igin bir proje
baslattik”

Bu sebeple yerellesme projesi-
nin Ulkemize saglayacag kat-
kiya inancimiz ve deste@imiz
tam. Bu cergevede, ilag alimi-
min mimkin oldugu kadar yerel
Uretimden saglanmasi hedefine
paralel olarak, kapsam dahilin-
deki ithal Urnlerimizi mevcut te-
sisimizde Uretmek icin bir proje
baslattik. Italya merkezimizin de
onay! ile bu projede 40 milyon
kutu bitmig Grine denk gelecek,
yeni bir katl dretim ve ambalaj-
lama alani olugturulmasi igin
calismalarimizi baslattik. Proje-

nin butgesi yaklagik 15 milyon
euro. Proje kapsaminda birgok
yeni nesil ve ylksek teknoloji
arind, tam otomasyonlu maki-
ne ve ekipman kullanilacaktir.

Yapti@imiz yatinmlarin 2018 ve
2019'da devreye girmesiyle,
verdigimiz taahhUtler ile uyum-
lu bir sekilde kutuda %95'in,
satis deferi baglaminda ise
%90'in  Gzerinde vyerli Uretim
yapacagiz.

Antibiyotiklerin sirket
tarihcesinde farkll bir
onemi var

Firma olarak saglik politikalari-
na paralel izledigimiz bir diger
uygulama ise antibiyotik kulla-
nimina yoénelik akilci ilag tiketi-
mini desteklemek. 1955 yilinda
yabanci bir sirket ile yaptgi-
miz teknik uzmanlk anlasmasi
ile ilk yerli antibiyotik Uretimine
baslamistk. O gunden glnd-
mize antibiyotik siniflaninin
hemen hemen her alaninda
Uretim, tanitim ve satis faali-
yetleri yurttiyoruz. Bu acidan,
antibiyotiklerin ibrahim Etem
Menarini tarihgesinde farkli bir
énemi var.

60 yil askindir bu alandaki en
glcld vyerli dretici olmamiza
ragmen, “Insan icin deger"
vizyonumuz ve “Ulkemizin ilk
ve kokll ilag firmasl olarak
insana, yasama ve gelecege
deger katma" misyonumuzla,
akiler ilag kullamimi ile saglana-
cak toplumsal faydayr gozet-
mekteyiz. Sirketimize ekono-
mik kayiplar yaratsa da ilacin
dogru hasta ve hastalik duru-
munda, sadece hekim kontro-
linde kullaniimasi gerekliligi-
nin iletigimini ulagabildigimiz
tum mecralarda destekliyoruz.
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