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llag sektéri, beseri ve veteriner hekimiikte tedavi edici, koruyucu ve tani amagh olarak kullanilan
sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri farmasdtik teknolojiye uygun
olarak Ureterek tedaviye sunan bir sanayi dahdur,

flag sektérii, insan émriiniin uzatilmas: ve kaliteli yagamin saglanmasina kattigi degerlerin yamt sira
yitksek katma degerli Grlinler gelistirmesi ve iretmesi, lisans ve lisansiistii egitimli personele
yogunlukia istihdam saglamasi, Ar-Ge potansiyelinin yiiksek olmasi, tip ve eczacilik alanlarina teknolojik
ve bilimsel katk: saglamas: agisindan stratejik bir sektér olarak degerlendiriimektedir.

ilag sektdriinin en 6nemli bzelligi yogun Ar-Ge yatirmi gerektirmesidir. Hastalik yapic mikrop {germ)
teorisi, antibiyotiklerin kesfi, aseptik cerrahi uygulamalarinin bulunmas), anestezik maddelerin
gelistirilmesi ve viicudun gériilemeyen bélgelerinin gériintilenebilmesi gibi saglik alaninda yasanan
geligmeler, yeni medikal teknolojiler ve bu teknolojilerin gelistiriimesine yonelik ilag Ar-Ge ¢alismalar
sayesinde ortaya gikmistir. Ayrica, son yillarda molekiiler biyoloji ve rekombinant tekniklerde dnemli
gelismeler kaydedilmistir. Bu Gnemli gelismeler yeni nesil katma degeri yiiksek ilaglar ofarak
tanimlanan biyoteknolojik ilaglarin olugmasini saglamistir.

Halk sagiginin korunmast ve saglik hizmetlerinin etkin bir sekilde sunulabilmesi giigli bir ilag
sektdrliniin varligi ile mUmkiindiir. Ekonomik kalkinma agisindan cok 6nemli katkilar saglamasindan
ziyade savas, epidemik hastahklar ve olasi bir ambargo gibi faktérler karsisinda llkenin ilag ihtiyacini
kargilayacak Uretim yapabilen bir ilag sektériine sahip olmas: gerekmektedir.

Bu baglamda, Tiirkiye ilag Sektéri incelendiginde gelismis bitiin iilkelerde oldugu gibi baz Griinterin
nihai lirlin seklinde ithal edildigi gorillmektedir. ithal edilen ilaglar ise &zellikle yeni ve yiiksek teknoloji
gerektiren, biyoteknolojik olarak tretilen, implante edilen ilaclar, yeni ilag tastyici sistemler, agiar, kan
tirlinleri, degistirilmis salim ozelli§i gosteren ilaglar, insiilin, kanser ilaclari, bazi hormonlar, baz
radyoniikiidler, baz oftaimolojik preparatiar ve antidotlardir. Uretim jenerik/esdeger ilaclar {izerinde
yogunlasmistir. Ayrica, ilag etkin madde Gretimi de yapiimaktadr.

Uluslararasi norm ve standartlanin uygulandigt Tirkive ilag Sektérii, yiksek 'firetim teknolojisi
gerektiren Uriinler {biyoteknoloji vb.) diginda her tiirlii Griini retebilme kapasitesine sahiptir. Diinya
Saghk Orgitl tarafindan belirlenen ve (lkemizde 1984 yilinda yiiririlige giren "iyi Uretim
Uygulamalan" (Good Manufacturing Practice-GMP) cercevesinde diinya standartlarinda iiretim
yapilmaktadr.

Diinya standartlannda Uretim kapasitesine sahip olmasina ragmen, Tiirkiye ilag Sektérii diinya
pazarinda yeterli rekabet giiciine ulagamamistir. 2014 yilinda 14,6 milyar TU'lik flag piyasasina sahip
olan Tiirkiye ilac sektdrii 2013 yilinda dinyada 18. sirada yer almigtir. Sektorde, 15'i yabanci sermayeli
olmak lizere 77 ilag Uretim tesisi bulunmakta, yaklagik 31 bin kisi istihdam edilmekte ve yakiagik 3.100
cesit ilag dretilmektedir. 2014 yilinda ithalat 4,7 milyar ABD dolari, ihracat 856 milyon ABD dolan
olarak gerceklegmis olup ihracatin ithalati kargifama orant %18,05'tir.

Ortaya ¢ikan bu dis ticaret agii ve Tirkiye'nin sanayi vizyonu gercevesindeki hedefleri géz dniine
ahnarak, hiikiimetin kamu saghg ve kalkinma hedeflerini destekleyecek, Ulkemiz ilag sektdriiniin
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stirdirtlebilir ve etkili bir yapiya kavugturulmasini saglayacak “Turkiye llag Sektor(i Strateji Belgesi ve
Eylem Plani (2015-2018)" hazirfanmigtir, llag taniminin beseri ve veteriner ilaglari kapsamast ile birlikte
“Turkiye ilag Sektdrii Strateji Belgesi ve Eylem Plart (2015-2018)" beseri ilaglarla sinirfandininugtir,
Ayrica ilag sektdriinde dnemli bir veri olan biyoteknoloji konusu ile ilgili olarak da Bilim, Sanayi ve
Teknoloji Bakanhg: 2013-2017 Stratejik Plan’nda “Biyoteknoloji Strateji Belgesi ve Eylem Plan’nin”
hazirlanmas yer almaktacr.

2012 yih programinda yer alan tedbir 122 ite sanayide sektérlerin rekabet gliciiniin artirilmas: amaciyla
sektdrel stratejilerin ve eylem planlarinm hazirlanmas! gérevi Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgrna
verilmistir.

Tirkiye llag Sektdrii Strateji Belgesi ve Eylem Plany'nin (2015-2018) hazirflanmasinda, Onuncu Kalkinma
Plani (2014-2018), Onuncu Kalkinma Plami ilag Calisma Grubu Raporu, Orta Vadeli Program (2014-
2018), Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgt 2013-2017 Stratejik Plans, Saghk Bakanlig: 2010-2014 Strateji
Dokiimani, TUBITAK Vizyon 2023 Projesi, Tirkiye Sanayi Stratejisi Belgesi 2011-2014 (AB Uyeligine
Dogru), Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhif: koordinasyonunda yapilan ilag Sektdrii Stratejik Plan
Toplantisi sonug raporlari, Ulusal ve Uluslararast Sektor Sivii Toplum Kuruluglarimin yayinlan ve ilgili
kamu kurum ve kuruluslars raporiarindan yararianidmigtir.

llag Sektdrii Strate]i Belgesi ve Eylem Plant, bes ana bélimden meydana gelmektedir.

s Birinci bolimde, ilag sektériiniin meveut durumu,

» ikinci bdlimde, stratejinin hazirlanmasinda yer alan paydaslarla birlikte yapilan durum analizi,

s Ugiincii bdlimde, tiim paydaslarin katilimi ile belirlenen ilag sektérii vizyonu, temel amaci ve
hedefleri,

e Dordiincli bolimde, uygulama, izleme ve degerlendirme,

e Besinci bolimde ise Eylem Plam

yer almaktadir.

Stratejinin hazirflanmasinda yer alan paydaglaria birlikte mevcut durum esas ahinarak durum analizi
yapiimig olup, buradan sektdriin problemierine ulagilmis ve sbz konusu problemier kullanilarak
sektoriin Sncelikli sorun alanlan tespit edilmistir.

Calismalar, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanh'min 2013-2017 Stratejik Plani'nda yer alan vizyonu ve bu
vizyona ulasmaya yonelik amag cercevesinde yiiriitilmiistir. Bu baglamda kamu kurum ve kuruluglari,
ozel sektor, Sivil Toplum Kurulustar {STK) ve iiniversite temsilcilerinin katthmiyla yapilan ilag sektdriine
yonelik stratejik planin hazifanmasi toplantilarinda, Tiirkiye Sanayi Stratejisi'nin “Orte ve yiiksek
teknolojili irinlerde Avrasya’nin iiretim iissii olmak” vizyonu dikkate alinarak, Tiirkiye ilag Sektdriintin
uzun dénemli vizyonu “ilag sektoriinde Ar-Ge, iiretim ve yénetim merkezi olan bir Tirkiye” seklinde
belirlenmigtir. Bu vizyon gercevesinde, Tirkive ilag Sektérit Stratejisi Belgesi'nin genel amaor ise
“Ulkemiz ilag sanayini uluslararasi rekabet giiciine sahip, diinya ihracatindan doha fazla pay alan
kiiresel bir oyuncu haline getirmek” olarak sekillendirilmistir.

Bu genel amac: gerceklestirmek tizere, ilag sektdriniin dncelikli sorun alanlarindan da yola gikilarak;

*  Hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum sadligint koruyacak ve yatirmlar: ihracat
odoki artiracak sekilde iyilestiriimesi,
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e Sektdriin gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikii inson giicii olusturulmaosi,

s Kamu, (iniversite ve Ozel sektdr arasindo giivene dayah seffof bir ortam olusturularak isbirligi
ve koordinasyonun gefistirilmesi,

e Bilinghi bir hekim, dis hekimi, eczac, hemgire ve tiiketici kitlesi olugturarak akilci ilag
kullanmiminin saglanmasi,

e Katma degeri yliksek driinlerin gelistirilebilmesi icin Ar-Ge faaliyetlerinin planlonmasi ve
koordinasyanunun saglonmass, bu sekilde gelistirilen trinlerin desteklenmesi,

o Sektoriin siirdirilebilirliginin ve kiiresellesmesinin destekienmesi amaciyla sektérel yatirimian
destekleyici, rasyonel bir finansman yapisimn olusturulmasi

seklinde alti stratejik hedef tespit edilmigtir. Tespit edilen alti stratejik hedefe ulagmak i¢in 36 eylemin
hayata gecirilmesi planlanmaktadir. Strateji'nin hayata gecirilebilmesi igin uygulama, izleme ve
koordinasyon mekanizmasinin  olusturulmast  biylik 6nem tagpmaktadir. Saghk Bakanhf:
koordinasyonunda, ilgili diger tim kurum ve kuruluslanin katihimiyla birlikte uygulama slreglerinin
izlenmesi ve degerlendirilmesi, belirlenen hedeflere ulagiimasinda son derece 8nemlidir. Bu nedenie
tim paydaglann Gzerinde mutabik kaldigt eylem plani ve 6ngorilen eylemlerin uygulanmasinin
izlenmesi, Saghk Bakanhig tarafindan olusturulacak Yonlendirme Komitesi vasitasiyla yapilacaktir.
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|1. GIRl§

ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani'min hazirlanmasinda, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi'nin
2013-2017 Stratejik Plani, Turkiye ilag Sektori Stratejisi On Hazirik Toplantisi ve Hag Sektérii Stratejisi
Hazirlik Cahgtayr sonuglarindan, ilgili kamu kurum ve kuruluglan ile 6zel sektér ve Sivil Toplum
Kuruluslari (STK) yayinlarindan faydalaniimgtir,

Tiirkiye ilag SektSrii Strateji Belgesi ve Eylem Plani caligmalari 2 Mart 2012 tarihinde diizenlenen
Tiirkiye ilag Sektérii Stratejisi On Hazirlik Toplantist ile baglamigtir. ilgili toplantidan sonra, 15 Mayis
2012 tarihinde ilag sektdrii paydaslart olan kamu kurum ve kuruluslari, dzel sektdr ve Universite
temsilcileri bagta olmak Gzere tiim taraflann katildigi “ilag Sektori Stratejisi Hazirhk Calismas: Galigtay”
diizenlenmigtir. Calistayda, paydastaria birlikte mevcut durum esas alinarak Giiclii Yonler, Zayif Yonler,
Firsatlear ve Tehditler {GZFT} Analizi vapilarak sektdriin problemlerine ulagilmis ve soz konusu
problemler baz alinarak 6ncelikli sorun alanlar tespit edilmistir. Oncelikli sorun alanlarindan hareketle,
sektore iligkin vizyon ve genel amag belirlenmistir. Bu genel amaci gerceklestirmek Gzere, ilag
sektériiniin dncelikli sorun alanlarindan yola gikilarak alti stratejik hedef tespit edilmistir. Genel amag
ve stratejik hedefleri gerceklestirmek iizere, sektdriin giiglii ve zayif yonleri ile sahip oldugu firsatlar ve
kargi kargiya kaldig tehditler gbz 8niinde bulundurularak belirlenen 6 hedef altinda 36 eylem tespit
edilmistir,

Belgenin kapsaminin ve iceriginin olusturulmas: sirasinda ilgili taraflann gérislerinin alinmast agik ve
seffaf bir ortamda siirdGirlifmistiir. 4 Ey.5l 2012 tarihli resmi yaz ile Tiirkiye ilac Sektérii Strateji Belgesi
ve Eylem Plani {2015-2018) 1.Taslag ilgili kurum ve kuruluglarin gorlis ve bnerilerine sunulmustur.
Turkiye ilag Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018) 1.Taslagina 46 kurumdan 41 adet goriis
yazisi gelmigtir. Gelen gorusler degerlendirilmis, islenmis ve olusturulan Tiirkive llag Sektérii Strateji
Belgesi ve Eylem Plam {2015-2018) 2.Taslagl 23 Ocak 2013 tarihinde gergeklestirilen Mutabakat
Toplantis'nda degerlendirilmistir. Mutabakat Toplantisrna cesitli kurum, 6zel sektsr ve iiniversite
temsilcilerinden olusan toplam 86 kisi katilim saglamistir. Mutabakat Toplantis’nda gerceklestirilen
grup caliymalari sonrast dnerilen degisiklikler Eylem Planma islenmis olup, Tirkiye ilag Sektéri Strateji
Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018) 3.Taslagi 5 Subat 2013 tarihinde son kez ilgili kurum ve kuruluglanin
goriig ve Snerilerine sunulmustur. Tirkiye ilag Sektdrii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018)
3.Taslagina 64 kurumdan 53 adet goris yazisi gelmistir. 3. Taslak Belge gelen gériisler dogrultusunda
incelenerek 28 Mayis 2013 tarihinde Yiiksek Planlama Kurulu'na sunulmustur. 5 Agustos 2013
tarihinde Kalkinma Bakaniig Kurullar Sekretaryasi Dairesi Baskanligfndan gelen gorlgler
dogrultusunda, Belge Uzerinde degisiklikler gergeklestirilmigtir. 23 Nisan 2014 tarihinde, Saglik Bakani
ite Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakam Baskanhginda gerceklestirilen toplantida eylem planiar
bakimindan tekrar degerlendirmeye tabi tutularak 10 Mayis 2014 tarihinde gerceklestirilen EKK
toplantisinda gériigliimistiir. 15 Mayis 2014 ve 26 Mayis 2014 tarihlerinde Bakanhigimizda yapilan ve
ilgili kamu kurum ve kuruluglaninin katldigi toplantilar ve akabinde yapilan ¢alisma ve toplantilarla son
seklini almistir, Ortak mutabakatla son geklini alan Beige, Yiiksek Planlama Kurulw'na sunuimak iizere
12 Haziran 2014 tarihinde Kalkinma Bakanhgrna gdnderilmistir.
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[2. MEVCUT DURUM ]

[2.1. Sektsriin Diinya Ekonomisi ve AB Ulkelerindeki Durumu ]

Dunya ilag sektdriiniin bilyimesinde demografik degisim, ortalama vasam siiresinin artigi, hastalk
paternlerindeki degisimler, sosyal kiiresellesme, saglik hizmetlerine erisimdeki anlambi artis ve sosyal
devlet olgusunun dogusu rol oynayan dnemli etmenler olmustur.

sekil 2.1’de gorildugii Uzere; sektdr, 2005-2013 yillan arasinda ortalama yillik % 6,49 oraninda
biiyiime gdstererek 2013 yili sonunda yaklagik 980 milyar ABD dolar tutarinda toplam pazar hacmine
ulagmistir.

Sekil 2.1. Kiiresel ilag Sektdrii Buytikitgi: (Milyar ABD dolart}
1200

1000 %52 9573 98031
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Milyar ABD Dolan

Kaynak: Statista

Diinya ilag pazarmin %95'ine uluslararasi alanda faaliyet gsteren sirketler sahiptir. Gelimis
Ulkelerdeki yogun tiketim vine gelismis Glkelerdeki Gretimle kargilanmaktadir. EFPIA verilerine gore,
2013 yilinda diinya ilag satiglannin %41’ini Kuzey Amerika {ABD ve Kanada), %27,4'Gnii Avrupa
olusturmaktadir.

Béigelere dayali toplam diinya ilag pazan 5 yillik bilesik bilyiime rakamlarina bakidiginda, 2007-2011
yillart arasinda Cin en fazia biiyiime oramina sahip {ilkedir. 2012-2016 villart arasindaki dénemde en
yliksek biiyiime oranlar kaydedecek ilkelerin Cin, Brezilya, Hindistan ve Rusya olacag
dngoritmektedir,

2012-2017 vyillan arasinda kiiresel ilag piyasasinin ydlik bilesik biiyiime orammn %5,3 oimast
dngérilmektedir.
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Tablo 2.1. Bolgelere Dayali 5 Yilhk Bilesik Biiyiime Oranlari

BOLGELER 2007-2012 2012-2017
Global %5,3 %5,3

Kuzey Amerika . %3,0 %0,7-3,7
Aﬁupa %2,4 %-04-2,6
Asya/Afrika/Avustralya %15,0 %11,4-14,4
Japonya %3,0 %1,7-4,7
Latin Amerika %12,0 %10,0 - 13,0

Koynak: IMS Health Market Prognosis, 2013

Tirkiye ilag pazarinda ise 2008-2013 yillari arasinda ortalama %1,6 oraninda artig gdsteren net satisin
2014-2018 yillan arasinda ortalama %6 oraninda artarak pazarin yaklasik 20 milyar Tl'ye ulasacag!
ongoriilmektedir.

ilag sektori yiksek maliyetli ve uzun siiren Ar-Ge calismalan icermektedir. Sekil 2.2'de goraldugi
lizere, dUnyada yapilan toplam Ar-Ge harcamalaninin sektére! dagitiminda, ilag ve biyoteknoloji sektdrii
ilk siralarda yer almaktadir.

Sekil 2.2, Diinyada Toplam Ar-Ge Harcamalarinin Sektorel Dagilimi (%)
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Kaynak: EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, 2014

llag sektdriinde Ar-Ge sireci bes temel adimdan olugmaktadir. Bu safhalar, arastirmanin
baslamasindan ruhsatin alinmasi ve pazarlama ile satss stratejilerinin olusturulmasina kadar olan streci
kapsadigindan, yiksek Ar-Ge maliyetleri gerektirmektedir. flag sektériinin 2013 yi sonu itibariyle
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kiiresel Ar-Ge harcamalar yaklagik 137 milyar ABD dolari olarak gergeklesmis olup 2020 yilinda yaklasik
162 milyar ABD dolarina ulagabilecegi tahmin edilmektedir.

Son on yilda, bir biyolojik ilacin benzer Uretim siiregleri ile elde edilen kopyasi olan “biyobenzer
biyolojik ilaglar” diinya ilag piyasasinda Bnem kazanmistir. Biyobenzer ilaglar, ilag gelistirme
safhalarinda klinik ¢alismalarin planlanmasi ve farmakovijilans agisindan klasik ilag iiretiminden farklik
gostermektedir.

Aynica, son zamanlarda degisen ekonomik kosullarin bir getirisi olarak, diinyada tiim sektérlerde
oldugu gibi ilag sektdriinde de kiimelenme calismalar 6n plana gikmaktadir. Ozellikle Cin'deki Z.4
Yasam Bilimleri Kiimesi, Almanya’daki Miinih Biyoteknoloji Kilmesi, Singapur Biopolis, Fransa Lyon
Kiimesi ilag firmalanimin yogun olarak ver aldigr kiimeler &rnek olarak verilebilir.

Cin'de bugilin yasam bilimleri ile ilgili 53 adet kiime bulunmaktadir, ancak bunlardan 3 tanesi tam
anfamiyla yasam bilimlerine odaklanmigtir, Sangay’'da Cin'in onde gelen 5 dniversitesine yakin
konumlanan Zhangjiang Yiksek Teknoloji Parki, AstraZeneca, Roche, Novartis ve GlaxoSmithKline {GSK}
gibi kiirese! ilag firmalan Ar-Ge merkezlerine ev sahipligi yapmaktadir. Yasam bilimleri kiimesinde
320've yakin yagam bilimleri arastirma girketi, 11.220 ¢ahgan, 3.100 civannda tip Sgrencisi ve 40
gegen arastirma tesisi bulunmaktadir. Cin Hikimeti, 3 yildan az bir siire 6nce ilag aragtirmasi ve
yenilikcilik hedefli olarak kurulmug olan isletmelere, kiranin, laboratuvar malzeme harcamalarinin ve
Ar-Ge harcamalarin bir kisminin geri alinabilmesine ybnelik avantajlar saglamaktadir.

Singapur'da hiikiimetin biyomedikal sektariini geligtirme plani kapsaminda 2000 yilinda biyomedikal
kiimesini olugturmak i¢in Arastirma, Yenilik ve Girigim Yiiksek Kurulu ydnetiminde Biyomedikal Girigimi
kurulmustur. 3 aragtirma fonunu yoneten kurul, kamu ve 6zel seki6r tarafindan yapilacak arastirmalan
desteklemek ve arastirmaci glclini gelistirmek (zere finansman saglamigtir. Ulkede kiimelenme
faaliyetleri 3 asamali olarak gerceklestirilmistir. 2000-2005 arasinda altyap ve igbirlikleri geligtirilmis;
Ar-Ge odakl: Biopolis ve tiretim odakh Tuas kiimeleri kurulmus, deviet destekli girisim sermayesi fonu
olusturulmustur. Sonraki donemlerde temel ve klinik aragtirma yetkinlikleri gelistiriimigtir. Buglin
Biopolis kiimesi uluslararas bir Ar-Ge merkezi haline gelmistir. Kurulusunda yaklastk 300 milyon ABD
dolari yatinm geken kiime, kurulusundan bugiine 500 milyon ABD dolarhik daha yatinm ¢ekmistir. Su
an 2000 den fazla bilim adam, aragtirmaci, yonetici ve teknisyene ev sahipligi yapmaktadir.

Séz konusu drneklerde oldugu gibi, diger Utkeler de benzer sekilde ilag, medikal ve yasam bilimleri
ktimelerinde yatirimi cazip kilmak adina cesitli tegvikler taahhiit etmektedir.
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fz.z. Sektoriin Tirkiye'deki Genel Durumu j

Turkiye ilag Sektdrii, dnemli miktarlarda ve cesitlilikte retim ve ihracat olanagma sahip ve katma
degeri yiiksek olan sektérlerden biridir.

Uluslararasi norm ve standartlarin uygulandig Tiirkiye ilag Sektéril, &zel Giretim teknolojisi gerektiren
iiriinler (biyoteknoloji vb.) disinda her tiirli Griini Gretebilen, AB Glkeleri ile kiyaslanabilir bir teknolojik
dizeye ulagmigtir. Sektdr, Dinya Saghk Orgiitii tarafindan belirlenen ve llkemizde 1984 yilindan
itiharen vyirirlige giren GMP cercevesinde gerekli yatinmlarl yaparak teknolojik alt yapisini
giiclendirmistir. Tiirkiye ilag Sektdrii, insan saghgina verilen &nemin artmas, sosyal giivenlik sisteminde
yaptlan degisiklikler ve vergi uygulamalarinda sektdre yonelik yapian dizenlemelerle gelisimini
stirdlirmektedir.

Tirkiye toplam ilag pazari 2010-2014 yillari arasinda yillik ortalama %2,15 oraninda bliylimistiir, 2014
yilinda bir dnceki yila gbre %8,8 oraninda biiyime géstermis ve Uretici fiyatlariyla 14,6 milyar TL olarak
gerceklesmistir. Kutu bazinda ise pazar, bir 6nceki yila gore %2,7’lik bilylime gostermistir. 2013 yiinda
Tirkiye ilag sektor(i diinyada 18. sirada yer almigtir. 2013-2018 dénemine yonelik tahminlerde; Cin,
Hindistan, Rusya ve Brezilya gelismekte olan pazarlar arasinda gosterilmektedir {Tablo 2.2}. Tirkiye ilag
pazarinin 2018 yilinda diinyada 16. sirada yer alacagi tahmin edilmektedir.

Tablo 2.2. Diinya ilag Pazarinda Ulkeler Siralamas:

1 ABD ABD ABD

2 laponya Cin Cin

3 Cin Japonya Japonya
4 Fransa Almanya Almanya
5 Almanya Fransa Brezilya
6 italya Brezilya Fransa

7 ispanya italya ingiltere
8 ingiltere ingiltere italya

9 Kanada ispanya Kanada
10 Brezilya Kanada Rusya
11 Meksika Rusya Hindistan
12] Avustralya Mekslika ispanya
13| Giliney Kore Hindistan Meksika
14 Rusya Avustralya Giiney Kore
15 Hindistan Giiney Kore Avustralya
16 Tirkiye Arjantin Tirkiye
17! Yunanistan Polonya Suudi Arab.
18 Hollanda Tiirkiye Polonya
19 Polonya Belgika Arjantin
20 Belcika Hollanda Endonezya

Kaynak: IMS Health Market Prognosis, Eyliil 2014
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Saghk Bakanligr 2013 yih Kasim ay: verilerine gore Tirkiye flag pazarinda satist olan toplam kayith ilag
cesidi 18.981 olup, satigi olan toplam {riin sayisi 1.871.469.389'dur. SGK 2013 yilt Ekim ay1 verilerine
g0re Kurum tarafindan bedeli 6denecek ilaglar listesinde 8.610 adet Giriin yer almaktadir.

2014 yihinda Tirkive receteli ilag pazan dagiimi deger baznnda (TL) incelendiginde, pazarin yaklagik
%70'ini yenilikgi/referans ilaclar; yaklagik %30°unu esdeger/jenerik ilaclarin olugturdugu gorliimektedir
(Sekil 2.3.}. Kutu bazinda ise pazarin yaklagtk %51'ini esdeger/jenerik, %49'unu yenilikgi/referans ilaclar
olusturmaktadir. Tiirkiye ilag pazar, ithal iiriinlerde yogunlukly olarak yenilikgi/referans, yurt icinde
Uretilen drunlerde ise agirhkh olarak esdeger/jenerik ilaglardan olusmaktadir.

Turkiye'de 2000 dolayinda kimyasal ilag molekiilii piyasada bulunmaktadir, Kesfedilen yeni itag
kimyasallarmin sayisi azalmaktadir. Buna kargin, biyoteknolojiye dayalt ilaglarin sayist heniiz meveut
kimyasallarin %10'u dizeyinde olmasina ragmen gelecekte bu sayimin daha yiiksek bir seviveye
ulagmast milmkiin griitmektedir. Son yillarda pazara verilen ilaglarin %20’si biyoteknoloji Urlinferidir.
2010 yilinda dinya ¢apinda 830 milyar ABD dolari olan tim ilac satiglary iginde dinya ilag piyasasinin
%14Unli olugturan biyolojik ilaglarin satislan 116 milyar ABD dolandir. Bu toplam iginde
biyobenzerlerin tutari 380 milyon ABD dolanidir, Biyolojik ilaclarin vaklagik 2/3'ii rekombinant
proteinler, 1/3'(i ise antikorlardir. Biyolojik ilaglarm piyasa biiyiikligti, 2000-2010 déneminde 3 katina
cikmustir,

Sekil 2.3. 2014 vih Tirkiye ilag Pazan Esdeger ve Referans Dagilimi

Deger Bazinda Kutu Bazinda

mYenilikgi/Referans M Esdeger/Jenerik ® Yenilikgi/Referans  m Esdeger/lenerik

Kaynak: IMS, IElS

Diger dnemli bir konu da, Tirkiye'de kiinik arastirma sayisimin diger iilkelere gore ¢ok az sayuda
olmasidir (Sekil 2.4). $ubat 2015 itibariyle Tirkiye, kiinik arastirma sayist (1.750 adet) bakimindan
dinyada 31'inci, Avrupa’da ise 17’inci sirada yer almis ve diinya kiinik arastirma sayisi toplam: {184,187
adet) icerisindeki payt %0,95 oimustur,
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$Seki 2.4, Klinik Arastirma Sayilarina Gére Tiirkiye'nin Diinyadaki Yeri
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Kaynak: clinicaitriols.gov, 18.02.2015

Saghk Bakanlifi verilerine gore, iilkemizde 71 adet ilag {iretimi yapan firma (56’st yerli}, 77 ilag tiretim
tesisi (601 yerli), 12 hammadde tesisi (6'si yerli} ve 12 radyofarmasotik iretim tesisi bulunmaktadir.
Bunlarin yani sira 516 ecza deposu ve 85 miimessil ecza deposu mevcuttur. Sektbrde, ileri teknolojiye

uyum saglayacak yiiksek egitim gérmiis personel istihdami ve buna bagh olarak teknik bilgi diizeyi
giderek artmaktadir.

Bakanhgimiz biinyesinde olugturulmus olan Girigimci Bilgi Sisteminden {GBS} ahinan 2013 yili verilerine
gore, Teme! Eczacilik Urtnleri imalati ve Eczaciliga lligkin ilaglarm imalatim gerceklestiren girisim sayisi
bir dnceki seneye gore yaklasik %31 oraninda artarak 541, ¢alisan sayisi ise yaklasik %2,3 oraninda
azalarak 30.672 olarak gerceklesmistir. Bu gitigimlerden Temel Eczacilik Urinleri imalats yapan girisim
sayis1 92, Eczacthiga liigkin ifaglarin imalati yapan girigim sayist 449 adettir.

2013 yili toplam imalat sektéril girigim sayisr 153.889 adet, ¢ahsan sayisi 13.101.624 adettir. Temel
Eczacilk Urtinleri Imalati ve Eczacihiga lliskin itaglann imalati sektdriindeki girisim sayisinin, toplam
imalat sektord girisim sayisi igindeki pay1 %0,35; calisan sayisi igindeki pay1 ise %0,92’dir.

sekil 2.5'te goriildigh gibi, 2013 yilinda 1,77 milyar kutu olan Tiirkiye regeteli ilag pazar 2014 yilinda
%2,82 oraninda artig gdstererek 1,82 milyar kutuya ulagmistir. 2014 yilinda iretilen 1,82 milyar
kutunun %73,5'lik orani yani yaklagik 1,34 milyar kutusu Tirkiye'de Gretilmistir. 2013 yilinda Tiirkiye

receteli ilag pazan deger bazinda 13,41 milyar TL iken 2014 yilinda %8,87 oraninda artarak 14,6 milyar
TL olmustur.
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$ekil 2.5. Turkiye’de Regeteli llag Pazan {Deger ve Kutu bazinda)
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Kaynak: IMS

Tirkiye ilag pazannda 2014 yilinda %11,2'lik pay ile onkoloji tiriinleri; deger bazinda en cok harcama
yaptlan rlin grubudur (Sekil 2.6). Onkoloji Giriinlerini; %8,5 ile antibiyotikler, %6,3 ile antiromatizmal
ilaglar, %6,2 Tle antidiyabetikler, %5,8'er ile sinir kardiyovaskiiler ve kan ile ilgili ilaclar takip etmektedir.
Bununla birlikte; 2009 yilinda %11,5 paya sahip antibiyotik ve %7,6 paya sahip kardiyovaskiiler ilaglarin
oraninda yillar itibari ile azalma, kanserle miicadelede &nemli yeri olan onkoloji ilaclar oraninda ise
artig egilimi gozlenmektedir,

Sekil 2.6. Tiirkiye ilag Pazarinda Tedavi Gruplarina Gore llag Titketimi

Kanile ilgit ifaglar [ AR ::
Kardiyovaskiter [ | N RN : :
Antidiyabetiier [N NN -
Antiromatizma! [N ::
antiiyorier IR :.:
onkoir: - I : >

Kaynak: ims, IEiS
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Tarkiye ilag pazaninda kisi bagina dsen ilag tiketimine kutu ve deger bazinda bakildiginda, 2013
yilinda kisi bagina ilac harcamas: Tiirkiye'de 92 ABD dolar iken 2014 yilinda kisi basina ilag harcamast
%6,74 oraninda azalarak yaklastk 85,8 ABD dolan olmustur. Tirkive’de kutu bazinda kisi bagi ilag
tiketimi 2014 yilinda bir &nceki yila gore %1,38 oraninda artis gostererek 23,46 kutu olarak
gerceklesmigtir (Sekil 2.7). Ayrica, ilag harcamalan saglk ve sosyal giivenlik sisteminin Snemli
kalemlerinden birini olusturmakta olup, 2013 yil itibariyle SGK saghk harcamasinin yaklagik %27’si ilag
harcamalarindan kaynaklanmaktadir.
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$ekil 2.7. Tiirkiye llag Pazarinda Kisi Bag: ilag Tilketimi ve Harcamas
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Kaynak: IMS, AJFD, IEIS

2014 yilinda Tirkiye ifa¢ pazarinda faaliyet gdsteren itk 30 firma, deger bazinda pazann %73,67'lik
payina sahiptir {Tablo 2.3).

Tablo 2.3. Tiirkiye ilag Piyasasinda Faaliyet Gsteren lik 30 Firmanin TL Pazar Paylan (%)}

Firmalar

Firma 1

Firma 2

Firma 3

Firma 4

Firma 5

2014 TL
Pazar Payi
(%)

5,87
5,76
4,31
4,29

4,08
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Firma 7

Firma 11 2,66

Firma 13 2,41

Firma 15 1,90

Firma 17 1,81

>Firma 21 1,61

Firma 23 1,37

Firma 27 1,20

Firmé‘zg

TOPLAM

Kaynak: iEls
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[2.3. Kapasite ve istihdam ]

[2.3.1. Kapasite Kullanimi N

Tirkiye, diretim standartlary, teknolojisi ve kurulu kapasitesi agisindan gelismig bir ilag endiistrisine
sahiptir. (lkemizdeki iretim tesisleri siirekii Saglk Bakanlig'nin denetiminden gecmekte ve
ulustararast akreditasyon gereklerini saglamaktadir, GMP, ilaclarin kalite standartlan dogrultusunda
dretimini ve kontrollinii sagiayan bir kurallar biitiinidir. Diinya Saglik Orgiitii tarafindan belirlenen
GMP, iiretimin biitin siirelerini kapsamaktadir. Birgok iilke Diinya Saghk Orgiiti Kilavuzu'nu temel
alarak kendi GMP kurallanm olugturmustur. Tirkiye bu kurallan, 1984 yilinda yayimlanan “Ispenciyari
ve Tibbi Mistahzar imalathaneleri Yonetmeligi” ile Saghk Bakanlift denetiminde hayata gegirmistir,

Tirkive'nin meveut ilag dretimi ig talebe dnemli slcide cevap vermektedir. Ancak, biyoteknoloji
Griineri gibi belirli Gretim merkezlerinde vapilabilen iirtinler ile tiketimi az olan, yurt igi Gretimi
ekonomik olmayan kan Uriinleri ve kanser ilaglari gibi iiriinler iretiimemekte iken, son yillarda bu
alanda dretime ydnelik birtakim calismalar baslamistir. Sektdrdeki firmalarin tamamina yakini istanbul
ve gevresinde faalivet gbstermektedir. Ait yapinin daha uygun olusu, ambalaj malzemeleri ve teknik
personelin teminindeki kolayhklar, ulagim ve iletisim imk4nlari, saghk kuruluslarinin Marmara
Bolgesi'nde yogunlasmasi gibi faktdrler sekidriin bilyiik bir béliminin istanbul, Kocaeli, Tekirdag
illerinde kuruimasina yol agmistir,

Temel Eczacilik Driinlerinin ve Eczaciliga lliskin Malzemelerin Imalati sektérinde 2010-2014 yillan
arasinda kapasite kulianim orani, yillar itibariyle degisim gostermis olup % 70'in lizerinde seyretmistir,
2013 yilina ait kapasite kullamm orant ortalama %71,3'tiir. 2014 yilinda kapasite kullanim orani bir
Bnceki yila gdre artis gistererek %74,2 olarak gereklesmistir. (Tablo 24).

Tablo 2.4. Yillara Géire Kapasite Kullanim Orani {(Agirlikls Ortalama %)

NACE REV.2 Vil Oca. Sub. Mar. Nis. May. Haz Tem. Afu. Byl EK,  Kas. Ara. %)

2010 707 662 674 720 714 723 757 691 748 761 762 753 723
Temel

Bachk 2011 777 737 730 765 50 M3 181 721 736 732 757 72 748
Uriinlerinin ve

Ecoacthga 2012 726 679 669 720 709 727 708 705 693 71,3 723 701 706
iliskin .
Malzemelerin 2013 757 670 706 7157 700 747 702 721 714 733 L0 725 T3

imalat:
2014 729 72,7 72,7 73,7 745 732 156 745 1,8 763 75,0 770 142

Kaynak: TCMB (NACE REV.2 Kod: 21)
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[2.3.2. Istihdam ve isyeri Sayis: ]

Tiirkiye'de “Temel Eczacihk Uriinleri ve Eczaciliga ifiskin Malzemelerin Imalaty” alaninda yaklagik 541
adet girisim bulunmaktadir. Sektérde yaklagik 31 bin kisi istihdam ediimekte olup calisanlfarin dnemli
bélimii yiiksekogrenim gormiistar. Tirkive flag Sektoriinde 15" yabanct sermayeli olmak iizere 71 ilag
liretim tesisi bulunmaktadir.

Utkemizde sektdre uzman eleman saglayan 26 adet eczacilik fakiiltesi, 31 adet kimya mithendisligi
bélimii, 46 adet kimya bdlimi, 49 adet biyoloji bdlimi, 81 adet tip fakiiltes], 34 adet genetik ve
molekiiler biyoloji b6ltimi ve 28 adet kimya teknolojisi bolimi yer almaktadir.

istanbul Universitesi eczacihk fakiiitesinde ilag Miihendisligi Yiiksek Lisans Programi yer almaktadir.
Eczacilik fakilltelerinde 5. simif alan dersi olarak Sanayi Eczacihg dersi 2010 yilinda mifredatta yer
almaya baslamistir. Bazi eczacihk fakiiltelerinde benzer sekilde itag Miihendisligi yitksek lisans ve
doktora programlan agilmig ve bazilarinda da agHimak Uzere girisimlerde bulunulmaktadir. Ayrica yeni
molekii! kesfi ve ilag tasarims ile ilgili Farmakognozi ve Farmasotik Kimya gibi anabilim dallar ve
doktora programlari mevcuttur, Ancak iilkemizde bu konuda akademik béliimler/programlar yeterii
sayida degildir.

Sektdr dogasi geregi dinamik ve degisime agik insan kaynag ile slirekli olarak kendini yenileven bir
yapiya sahiptir. Istihdamin cogunlugu Gretim stirecinin disinda yani ruhsat, fiyatlandirma, satiy ve
pazariama gibi alanlarda caligmaktadir. Ar-Ge ve ileri teknoloji gerektiren bu sektbrde
tiniversitelerimize ve yitksekokullarimiza nemii bir gérev ve sorumiuluk diismektedir.

“Temel Eczacilik Urlinlerinin ve Eczacihga fliskin Malzemelerin imalat’” sektériinde mevsim ve takvim
etkisinden anindirimis sanayi istihdam endeksi 2011 yilinda %6 artis géstererek 106 olmustur. 2012
ytinda ise 102,8've diisen endeks 2013 yilinda 104,4’e yiikselmistir. istihdam endeksi, 2014 yihrn itk 3
periyodunda, bir dnceki yilin ayni dénemine gore yaklastk %2,8 oraninda diisiis gdstermis ve ortalama
101,5 olarak gerceklesmistir. {Sekil 2.8).

$ekil 2.8. Ortalama Sanayi istihdam Endeksi {2010=100}

108,0

106,0 /\ v
104,0 %

& o
1020 / 101,5
N4 >
100,0 L 4
98,0
86,0 . T T T "
2010 2011 2012 2013 2014*

Kaynak: TUIK, (NACE Rev.2 Kod: 21)
*2014 yihs verileri gegicidir (2014 yilt itk 3 dénemi dikkate alinmistir),
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[2.4. Oretim ve ilag Pazan |

[2:4.1. Uretim ]

Tiirkiye'de 3.100 cesit ilag Uretimi yapildigr bilinmektedir. Diger taraftan farkh dozajlar ve degisik
farmasétik yapiar ile bu rakam 8.000 civarma gtkmaktadir. Sektorde genelitkle antibiyotikler,
analjezikler olmak {zere birgok ilag etkin maddesi Gretilmekte olup ilag iiretiminde kullanilan
hammaddelerin yaklagik %80'i ithalat ile saglanmaktadir. 2012 yili itibariyle Tiirkive’de kullanilan
ilaglarin kutu bazinda yaklastk %73,5'i lilkemizde iiretilmektedir. Ancak, ithal edilen ilaglanin maliyeti,
yurt iginde Uretilen ilaglarm maliyetinden daha yiiksektir. Bunun baghca sebebi ithal edilen ilaglarin
Bnemli bir kisminin patent korumasi altinda olmasi ve bu nedenle fiyatlarimin yiksek olmasidir. Bazs
ilaglar, ileri teknoloji gerektirdigi icin yalnizca diinyadaki belirli merkezlerde iiretilebilmektedir. Ayrica,
iilkemizde tiketimi az olan ve Uretimi ekonomik olmayan baz ilaglann Gretimi de yapiimamaktadir.
Ulkemizde genellikie cok yeni, koruma aitinda ve/veya ileri teknoloji gerektiren preparatlar, baz agilar,
kan iiriinleri, bazi kontrolli salim sistemine sahip olan ilaclar, insiilin ve kanser itaglari, bazi hormonlar,
bazi radyoniiklidler, bazi oftalmolojik preparatiar ve antidotlar gibi farkis tedavi grubundaki itaglar ithal
edilmektedir. Tiirkiye ilag Sektériinde genellikle lisans altinda iiretim, fason Uretim, jenerik/esdeger
ilag liretimi ve ilag etkin madde iiretimi yapiimaktadir.

TUIK verilerine gbre 2010 yili baz ahndiginda, “Temel Eczaciik Uriinlerinin ve Eczacihiga iliskin
Malzemelerin Imalati”’nda, mevsim ve takvim etkisinden arindirimis sanayi iiretim endeks degeri 2012
yHina kadar dizenli bir artis gostermis olup, 2012 yili sonunda 123,4 degerine ulasmistir. 2013 yilinda
ise endeks, bir 8nceki yila gbre %5 oraninda azalarak, ortalema 117,1 olarak hesaplanmistir. 2014
yilinda ise bir dnceki yila gore %14,2 oraninda artarak 134,4 degerine ulagmigtir. (Sekil 2.9).

$ekil 2.9. Sanayi Uretim Endeksi {2010=100)
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50,0 , . .
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1171

Kaynak: TUIK, (NACE Rev.2 Kod: 21)
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[2.4.2. lla Pazari |

Tiirkiye ilag pazarinda faaliyet gosteren yaklagik 541 adet girisim bulunmaktadir. 71 Uretim tesisinin
bulundugu sektérde, iiretici girketlerin digindaki sirketler, ilaglarint fason tretimle ya da ithal ederek
piyasaya sirmektedir. 2013 yilinda Tiirkiye, pazar biyiikligi bazinda dinyamn 18'inci biyiik ilag
pazarina sahip ilkesi konumundadir. IMS verilerine gére, Tiirkiye ilag Sektoril, 2013 yilinda Uretici
fiyatlariyla 13,41 milyar TL iken, 2014 yilinda %8,8 oraninda artarak toplam 14,6 milyar TL olarak
gerceklesmistir.

Sekil 2.10°da verilen ciro endeksi degerlendirme grafigine gére, “Temel Eczacilk Uriinlerinin ve
Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalati” sektoriinde mevsim ve takvim etkisinden anindinlmig sanayi ciro
endeksi 2013 yilinda bir 6nceki yila gére % 2,52 oraninda diisiis géstererek 105,59 puana gerilemistir.
2014 yilinda ise bir dnceki yila gére %10,39 oraninda artis gostererek 116,56 puana ulasmistir. Ayrica,
sektore ait ciro icerisindeki yurtdigi payi giderek artis gostermektedir.

$Sekil 2.10. Ciro Endeksi (2010=100)

120,00 11656
115,00 P /49__
110,00 —365.59-

N‘I/
105,00 {—100,00 e
100,00 ¢

95,00

90,00

85,00

80,00

75,00

70,00 T T T T g
2010 2011 2012 2013 2014

kaynak: TUiK, (NACE Rev.2 Kod: 21)

Tiirkiye ilag pazarinin yerli ve ithal dagihimina hem kutu hem de deger bazinda bakildiginda, 2010-2014
yiliari arasinda yerli ilag paymin azaldigi ve ithal ilag payinin arttifi gozlemlenmektedir. Tiirkiye ilag
pazarinin 2014 yilinda deger bazinda %58,1'ini ithal ilaglar, %41,9'unu da imal ilaglar olusturmakta
olup, kutu bazinda ise imal ilaglarin payi %73,5 ve ithal ilag payi %26,5 olarak gergeklesmistir (Sekil
2.11).
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Sekil 2.11. Tiirkiye ilag Pazar! ithal ve Yerli Dagilum

Deger Bazinda {%) Kutu Bazinda (%)

120 120
100 100
80 80
60 : 60
a0 40
20 20
0 0

2010 2011 2012 2013 2014 2010 2011 2012 2013 2014

mimal 429 436 439 424 419 mimal 76,7 755 751 739 735

mithal 57,1 564 56,1 576 581 withal 233 245 248 261 265

Kaynak: IMS, IEfS

[2.5. Dig Ticaret —i

Koruma altindaki triinler, ileri teknoloji gerektiren ilaglar ile Tirkiye’de iiretimi ekonomik olmayan ve
tiketimi az olan ilaglar genellikie ithal edilmektedir. Tirkiye'de cogunlukla yeni ve ileri teknoloji
gerektiren preparatlar, bazi agilar, kan Uriinleri, bazi degistirilmis salim sistemine sahip olan itaclar,
insiilin ve kanser ilaglan gibi bircok tedavi grubundan ilag ithalat yapiimaktadir. flac endstrisi geligmis
ulkeler de dahil olmak izere, biitin iilkelerde, ilagc ve ilac hammaddesi ithalati yapiimaktadir, ilac
sektdri icin Gnemli olan ithalat miktan degil, ihracatin sektor kapasitesinin gerisinde kalmasi ve dig
ticaret dengesinin ithaiat lehine olmasidir.

“Tip ve Eczacilik iirlinteri” 2014 yihinda ithalat bir 5nceki yila gére %5,46 oraninda artarak yaklagtk 4,7
milyar ABD dolar, ihracat ise %4,71 oraninda artarak yaklasik 856 milyon ABD dolan olarak
gerceklesmis olup ithalati kargilama orani %18,05'tir. Dis ticaret agigit 2013 yiinda 3,68 milyar ABD
dolar seviyesine ulagmig, 2014 yihnda ise artis gostererek yaklasik 3,89 milyar ABD dolan olarak
gerceklesmistir (Sekil 2.12). 2014 yilinda, Almanya, ABD, Fransa, isvicre, italya, ingiltere ve irlanda
sektdriin en ¢ok ithalat yaptigi Glkelerdir. Sektdriin Gnemli ihracat pazarlan ise Giiney Kore, Isvigre,
Almanya, Irak, iran ve Rusya Federasyonu olarak siralanabilir.
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Sekil 2.12, Tip ve Eczaciltk Uriinteri ithalat ve ihracats

6,000 093
> 4,354 4,498 4743

4,000

2,000 720 818
0,000 - -
2012 - 2013

«2,000

4000 ‘ 3 633 3 ez;o

4,175 4473 g 3 3,887
6,000 ’

mithalat mihracat . Dig ticaret agif

Kaynak: (SITC Kod:54)

[25.1. ithalat |

Tip ve Eczacilik Urlnleri ithalati, 2014 yiinda bir onceki yila gére %5,46 oraninda artarak yaklagik 4
milyar 700 milyon ABD dolar olarak gergeklesmistir. Bu ithalatin yaklagik %60,6’stnr perakende haline
getirilmis “Tedavide/korunmada kuilaniimak lzere hazirlanan ilaglar (dozlandmimig)” Uriin grubu
olusturmaktadir (Tablo 2.5).

Tablo 2.5. Tiirkiye ilag Sektrii ithalati {ABD dolam)

. 2013-2014
Hsa Urtin 2012 2013 2014 Degisim (%)

293 Provitaminler ve 79.757.331 68952159 72471335 5,10
vitaminler

Hormonlar, vb.
dncelikie hormon
2937 ofarak kullanilan 30.467.616 40.172.637 27.618.768 -31,25
tiirevieri
Glikozitler vb. tuzlan,
2938 esterleri, eterleri ve 10.489.245 9.587.565 7.640.265 -20,31
diger tiirevieri
Bitkisel alkaloldler vb.
tuzlan, esterlerl,
eterler] ve difer
tiirevieri
2941 Antibiyotikler 199.613.655 196.312.570 178.946.575 -8,85
Tedavide kullanian
bezler {guddeler) ve
" diger organlar;
heparin
insan ve hayvan kan,
3002 serum, ag, toksinvh.,  972.406.410 1.052.351.266 1.267.887.150 20,48
driinler
Tedavide/korunmada
kullamimak dzere

2939 37.537.741 31.886.522 28,612.230 -10,27

19.070.762 24.644.927 24.614.373 0,12

3003 109.163.740 98.767.089 97.176.267 -1,61
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“ Tedavi&e/ :;;ﬁmadsb
kullaniimak iizere
3004 hazirlanan ilaglar 2.738.871.647 2.822.853.336 2.875.248.414 1,86

{dozlandininusg)

Tarifenin bagka
yerinde yer aimayan
eczacilik esyast ve
miistahzarlar

130.512.302 126.402.895 10,11

Kaynak: TUIX.

Tablo 2.6’da goriildugii gibi; Tirkiye ilag Sektdriiniin 2014 yilinda en gok ithalat yaptigi ilk beg lke
Almanya, ABD, Fransa, fsvigre ve italya’dir.

Tablo 2.6. [lkelere Gore Tiirkiye llag Sektdrii ithalat {ABD dolar)

012 7 goeis

758.108.954 861.844.570

376.234.439 438.992.901

| 434034381

313.763.458

248.506.590 246.214.262

39 710

124.711.434 127.517.994

55.135.218 51.823.81%

'1377854.082

ispanya 140.589.137

15 Avusturya 86.830.946 77.740.628 96.186.022
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16 Hollanda 68.592.538 73.717.088 74.540.734 1,12

17 Kanada 25.096.184 34.563.135 36.164.982 4,63
18 israit 40.230.018 37.068.274 35.633.318 -3,87
18 Japonya 37.040.409 30.821.117 32.820.657 6,49
20 Avustralya 33.941.923 31.758.793 31.635.969 -0,39

Liste Toplam: 4.197.457.721  4.337.524.573 4.578.302.980 5,55

Kaynak: TUIK (itk 20 iilke}

Ulkemiz 2014 yili Tip ve Eczacilik Uriinleri ithalat rakaminin yaklagik 4,7 milyar ABD dolari oldugu goz
ontnde tutuldugunda, 242,2 milyar ABD dolar diizeyindeki Tiirkiye toplam ithalati icerisindeki Tip ve
Eczacilik Uriinieri ithalati %1,96'lik bir dilime sahiptir (Tablo 2.7).

Tablo 2.7. Tip ve Eczacilik Uriinleri ithalatinin Toplam ithalat igerisindeki Pay: (ABD dolari}

vil Eczaciik Uriinleri ithalats Toplam ithalat Oran (%)
2010 4.786.694.777 185.544,331.852 2,58
2011 5.092.960.565 240.841.676.274 2,11
2012 4.353.517.412 236.545.140.909 1,84

2013 4.497.956.657 251.661.250.110 1,79
2014 4,743.488.391 242,182.567.968 1,96

Kaynok: TUIK (HS4-Fasil simiflamasina gére Kod: 2936-2939, 2941, 3001-3006)

2013 verilerine géire, lilkemizde ithalat gergeklestirilen ilag Giriinlerinden onkoloji ilaclar toplam ithalat
icinde TL bazinda en yiiksek paya sahip olan irinlerdir. Kutu bazinda ise en fazla kardiyovaskiiler
ilaglarin ithalati gerceklestirilmektedir (Sekil 2.13).

Sekil 2.13. 2013 Yik Tedavi Gruplarina Gore ilag ithalat: Dagihimi (%)

o Kutu bazinda

B T bazinda

Kaynak: IMS Health Market Prognosis
29



[2.5.2. ihracat

Tip ve eczacihk Uriinleri 2014 vyili ihracatimizda ilk sirada, 627 milyon ABD dolan ile
“Tedavide/korunmada kullanilmak iizere hazirlanan ilaglar (dozlandirlmis)” yer almaktadir. Bu iiriin
grubunu “Bitkisel alkaloidler vb. tuzlari, esterleri, eterleri ve diger tirevleri” takip etmektedir {Tablo
2.8).

Tablo 2.8. Tiirkiye ilag Sektérii hracat (ABD dolan)

HS4 Uriin 2012 2013 2014 2013-2014 (%)

2936 Provitaminler ve
vitaminler
Hormonlar, vb.

2937 oncelikle harmon

olarak kullanilan

tiirevieri

Glikozitler vb. tuzlar,

esterleri, eterleri ve 5.101 700.061 1.389.600 95,93

diger tiirevieri

Bitkisel alkaloidler vb.

2939 tuzlan, esterleri,
eterleri ve diger
tiirevleri

2941 Antibiyotikier 5.743.438 15.624.905 9.228.300 -40,94

1.577.653 2.268.353 3.352.560 47,80

200.935 258.021 844.381 227,25

2938

50.779.089 44,726,663 34,787.726 -22,22

3001 Tedavide kullamilan

bezler (guddeler) ve 684.513 439.041 800.388 82,30

diger organlar; heparin

insan ve hayvan kans,

serum, asi, toksin vb. 36.224.140 12.955.532 124.245.311 859,01

lirlinler

Tedavide/korunmada

3003 kullamimak lzere
karistirimg llaglar
{dozsuz)
Tedavide/korunmada

3004 kullamimak {izere
hazirlanan ilaglar
{dozlandirilnsg)
Tipta, cerrahide,

3005 digcilikte/veterinerlikte

kullamlan pamuk,

sargilar vs.

Tarifenin baska yerinde

yer almayan eczacihk 5.962.520 13.989.320 17.759.578 26,95

esyasi ve miistahzarlar

3002

6.581.105 8.965.444 6.305.551 -29,67

581.271.010  687.303.537 627.923.445 -8,64

27.060.152 30.431.929 29.012.956 -4,66

3006

Genel Toplam 720.089.656  817.662.806 855.659.796 4,65

Kaynak: TUIK

Tiirkiye'nin 2014 yil itag ihracatinda ilk siray1 Giiney Kore almaktadir. isvicre, Almanya, Irak, lran ve
Rusya Federasyonu diger kayda deger ihracat pazarlandir. {Tablo 2.9). Bunun yam sira, Ortadogu ve

30



Kuzey Afrika, Orta Asya ve Kafkaslar ve Avrupa iilkeleri de potansiyel pazar olarak disiiniilmelidir. 2014
yil TUIK verilerine gére, yaklasik 856 milyon ABD dolari olarak gerceklesen Tiirkiye llag Sektdrii ihracati
bir 6nceki yila gre %4,65 oraninda artig géstermistir (Tablo 2.8).

Tabio 2.9. Ulkelere Gare Tiirkiye ilag Sektorii ihracati (ABD dolari}

Oike Ad: TUo2012 7 2013 0 2014

1 Gliney Kore 48.262.901 30.609.999 110.255.312 260,19

3 Almanya 68.873.461 64.191.414

irak 54752787 - 74.653.667

lran 44.680.835 87.334.339

40.705.075 32.810.627

23.435.363 7" 30.400.510

Kuzey Kibris Tiirk Cum, 37.529.815 30.013.986  29.083.154

; 18.225. .445.998

11.002.233  19.668.621

7.507.410 13.038.145

12.880.847:.

11.793.52¢9

Gircistan 6.629.246

Libya 17.382.449 14.220.804

Moldova 7.953.605 -~ 12.166.196

Urdiin 8.764.514 7.517.463  11.027.873 46,70

- 8.399.892 .739.626

Liste Toplam: 489.167.156 558.598.883 607.966.185 8,84

Kaynak: TUIK {ilk 20 iitke)
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Ulkemiz 2014 yili tip ve eczacilik Uriinleri ihracat rakaminin yaklagtk 856 milyon ABD dolar: oldugu géz
onlinde tutuldugunda 158 milyar ABD dolani diizeyindeki Tiirkiye toplam ihracati icerisindeki tip ve
eczacihk briinleri ihracati %0,54’lik bir dilime sahiptir {Tablo 2.10).

Tablo 2,10, Tip ve Eczaciltk Uriinleri Ihracatimin Toplam ihracat icerisindeki Payi {ABD dolan)

113.883.219.184
'134.906.865:830
152.461,736.556

720.089.656

0,47

-+

855.659.796 7 157.627.673.709 0,54

Kaynok: TUIK (HS4-Fasil siniflamasina géire Kod: 2936-2939, 2941, 3001-3006)

Turkiye, tip ve eczacilik Grlinferi ihracat hacminde ve dolayisiyla ihracatin ithalati karsilama oraninda
%18 ile potansiyelinin cok altinda kalmaktadir. Tirkive, diinyadaki stratejik konumu ile veni pazar
alanlarina ulagma firsatina sahiptir. Bu firsatin etkili stratejiler ile degerlendirilmesi neticesinde ilag
sektdrii dig ticaret agiginin kapatiimasinda &nemli bir rol oynayacaktir.
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12,6‘ ilag Sektdriinde Yatinmlarda Devlet Yardimlan ve Tegvik Belgelerinin Dagihmi

Yeni tegvik sistemi ile birlikte stratejik ve teknolojik dénigiimi saglayacak yatinm konulan, yatirim
doénemindeki vergi indirimleri ve yatinmlara saglanan destek miktarlan dikkate alinarak Tiirkiye'deki
bolgeler gelismiglik siralarina gore smiflandinlmigtir. 15 Haziran 2012 tarihli ve 2012/3305 sayilt
“Yatinmlarda Devlet Yardimlan Hakkinda Karar” ile getirilen bu yeni tegvik sistemi;

s Genel Tegvik Sistemi,

* Bolgesel Tesvik Sistemi,
o Biiyiik Olgekli Yatinmiar,
e Stratejik Yatinimiar,

olmak {izere dort ana kategoride olusturulmustur.

Yatinmlarin tegvik belgesine baglanabilmesi icin, asgari sabit yatinm tutanimin 1. ve I, Bolgelerde 1
milyon TL, Ill,, IV,, V. ve Vi, bilgelerde asgari sahit yatirim tutarinin 500.000 TL olmasi gerekmektedir.

Tablo 2.11. Oncelikli Yatinmlarda Devlet Destekleri

Destek Unsurlar:

KDV istisnast
Giimriik Vergisi Muafiyeti

Vergi indirimi Orar (%)
Vergi indirimi

Yatirima Katkr Orant {%)

Sigorta Primi igveren Hissesi Destegi

Yatinm Yeri Tahsisi

i¢ Kredi

Faiz Destegi g,, rbe : ; -
Doviz/Dbvize Endeksli
Kredi

Sigorta Primi Destegi

Gellr Vergisi Stopaji Destegi

Kaynak: Ekonomi Bakanhg:

BOLGELER
1,2,3,4veb5. Bolge 6. Bolge
+ +
+ +
80 90
40 50 (OSB’de 55)
10 yil {OSB'de
7yl 12yl
+ +
5 Puan 7 Puan
2 Puan 2 Puan
) vl
- 10y
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A- Genel Tegvik Sistemi

Bolgesel, bilyiik dlcekli ve stratejik yatinmlar ile 2012/3305 sayilh “Yatinmlarda Devlet Yardimlan
Hakkinda Karar” 1n EK-4’iinde yer alan tegvik edilmeyecek yatinm konulan ve tegviki igin dngbriilen
gartlar saglayamayan yatinm konulart harig olmak Uzere, aynt Karar'in 5 inci maddesinde belirtilen
sabit yatinm tutarlan ve {zerindeki yatinmiar bélge ayrimi yapilmaksizin Giimriik Vergisi Muafiyeti,
Katma Deger Vergisi (KDV) istisnasi, Gelir Vergisi Stopaji destegi (6 na bélgede gerceklestirilecek
yatnimlar igin) ve Sigorta Primi igveren Hissesi destegi {tersanelerin gemi insa yatinmlari igin)
desteklerinden yararlandirilabilecektir.

B- Bdigesel Tegvik Sistemi

Yatirim tegviklerinin uygulanmas) agisindan bolgeler, Tablo 2.12’de gortldigl gibi sosyo-ekonomik
geligmiglik seviyeleri dikkate alinarak altt gruba ayrilmigtir.

Tablo 2.12. Yatinm Tesvik Uygulamalarinda Balgeler

Karabiik

Yalova

Sivas

Kaynak: Ekonomi Bokaniigs
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Bolgesel destek uygulamast agisindan ilag sektoriinde yapilacak yatirimianin yer alacag bélgeler
itibariyle, asgari yatinm tutarlar agagidaki tabloda géisterildigi sekilde belirlenmistir,

Tablo 2.13. llag Sektériinde Baigesel Tegvik Yatinm Tutarlan

lfag/eczaciikta
ve tipta
kullanilan

14 2433 kim.yafm ve  1Milyon 1Milyon 500 Bin TL 500Bin  500Bin 500 Bin
bitkisel T TL TL TL TL
kaynakh
Uriinlerin
imalat
Kimyasal

madde ve 4Milyon 3 Milyon  2Milyen  1Milyon 1Milyon 500 Bin

tiriinlerin TL TL TL TL TL L
imalati

Kaynak: Ekonomi Bakonig:

11 24

Bolgesel desteklerden yararlanacak yatnmlar, giimrik vergisi muafiyeti ve KDV istisnasi yaninda
agagidaki desteklerden de yararlanabilirler.

a) Vergi indirimi,

b} Sigorta primi igveren hissesi destegi,

¢) Yatinim yeri tahsisi,

d) Faiz destegi (Il V., V. ve Vi, bblgelerdeki yatirmlar igin)
e} Gelir vergisi stopajr destegi (Vi. bélgedeki yatinmiar icin)
f) Sigorta primi destegi (Vi. bdlgedeki yatinimlar icin)

Aynica, ilgili kararda “Oncelikli Yatinm Konulan” olarak belirtilen “MADDE 17 - {n) Ekonomik igbirligi ve
Kalkinma Teskilat: {(OECD) teknoloji yogunluk tamimina gére yiiksek teknolojili sanayi sinifinda ver alan
Uriinlerin tretimine yonelik yatinmlar (US-97 Kodu: 2423, 30, 32, 33 ve 353)." 5'inci bélgede uygulanan
bélgesel desteklerden faydalanabilir. Ancak bu yatirimlar, 6'ngi bolgede yer almalar halinde bulundugu
béige desteklerine tabidir.” ifadesi yer almaktadir.
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Tablo 2.14, Bélgesel Tesvik Uygulamalarinda Saglanan Destekler

Giimriik Vergisi Muafiveti

FbSB digl 20

25 50
3yl Tyl
. OSBici 5yl 6yl 7y 10w 12yl
+ +

Faiz Destefi

- 3Puan 4Puan 5Puan
- uan - 1Puan | 2Puan 2F

Kaynak: Ekonomi Bokaniigr

Bitylk Olcekli yatinmlar veya bolgesel tegvik uygulamalarn kapsaminda tegvik belgesi diizenlenen
yatirimlar, asagida belirtilen kogullardan en az birini saglamalan halinde vergi indirimi ve sigorta primi
isveren hissesi destegi agisindan bulunduklari bélgenin bir alt bdigesinde saglanan oran ve siirelerde
bu desteklerden yararlanabilir.

a) Yatinmin organize sanayi bolgesinde (OSB) gergeklestirilmesi.

b} Yatinmin, ayn: sektorde faaliyet gosteren en az bes gergek veya tiizel kisinin ortagi oldugu yatinma
tarafindan gerceklestirilmesi ve ortak faaliyet gésterilen alanda entegrasyonu saglayacak bir yatinm
olmasi.

Ayrica, 6 nci bolgede gergeklestirilecek biiyiik élcekli ve bilgesel tesvik uygulamalar kapsamindaki
yatimmlar igin sigorta primi isveren hissesi destegi, béigede gecerli olan siireye iki yi ilave edilmek,
vergi indirimi destegi ise bilgede gegerli olan yatirima katki oranina beg puan ilave edilmek suretiyle
uygulanir.

C- Bilyiik Olgekli Yatiimlar

Blylik dlgekli yatinmlar bitiin béigelerde tesvik edilecek olup, Kararnamede uluslararasi rekabet
glictinG artiracak teknoloji ve arastirma-gelistirme igerigi yiiksek yatinmlar olarak tamimlanmugtir.

Bliylik dlgekli yatinmlar icin;

a) GUmritk vergisi muafiyeti,
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b) KDV istisnasi,

¢} Vergi indirimi,

¢} Sigorta primi igveren hissesi destegi,

d} Yatirim yeri tahsisi,

e} Gelir vergisi stopajl destegi (VI. bolgedeki yatinmlar icin),
f) Sigorta primi destegi (Vi. bolgedeki yatinmlar icin),

gibi desteklerden yararlanilabilmektedir.

Tablo 2.15. Biiyiik Olgekli Yatinmiar igin Saglanan Destekler

Kaynak: Ekonomi Bokanhgi

Biyiik dlgcekli yatinmlar icin, Kararname Ek-3 “Bityitk Olgekli Yatinmiar” listesinde ilag dretimi asgari
sabit yatinm tutari 50 milyon TL olarak belirtilmistir,

D- Stratejik Yatinmiar

ilgili kararda Madde 8'de belirtilen kriterleri saglayan, ithalat bagimhligi yilksek iiriinlerin iiretimine
yonelik yatinimlar stratejik yatinm olarak degerlendirilmektedir. Stratejik yatinmlar igin;

a) Gumrik vergisi muafiyeti,

b) KDV istisnasi,

c} Vergi indirimi,

¢) Sigorta primi igveren hissesi destegi,

d} Yatinm yeri tahsisi,

e) Faiz destegi,

f) KDV iadesi,
37



g} Gelir vergisi stopaji destegi (V1. bblgedeki yatirmlar icin),
h} Sigorta primi destegi (V1. bdlgedeki yatiimlar igin),

gibi desteklerden yararlandabilmektedir.

Tablo 2.16. Stratejik Yatinmlar igin Saglanan Devlet Destekleri

Faiz Destegi 5 Puan 5 Puan
{Sabit Yatirim
Tutarmun

%35 ine kadar
azami 50 Milvon
7L}

. wovl

KDV ladesi (Sadece 500 Milyon TL ve iizeri + +
yatirumlarin bina-ingaat harcamalart igin)

Kaynak. Ekonomi Bokanhg:

ilag Uretimi yatinmiarinin, Stratejik Yatirimlar kapsaminda desteklenebilmesi icin;

a) Asgari sabit yatinm tutarinin elli milyon Tirk Lirasimin izerinde olmast {minhasiran bu
vatimiarin enerji ihtiyacimi kargilamak (zere gerceklestirilecek dogal gaza dayali olmayan
enerji yatinmiannin, tesis kurulu giicii ile orantilanacak kismi dahil).

b} Yatinm konusu Griinle ilgili yurt ici toplam Gretim kapasitesinin ithalattan az olmasi.

¢} Bakanlikea belirlenecek esaslar cercevesinde, beige konusu yatinmla saglanacak katma degerin
asgari ylizde kirk olmasi.

¢} Yatnim konusu driinle ilgili olarak son bir yil igerisinde gergeklesen toplam ithalat tutarinin elli
milyon ABD Dolarinin tzerinde olmast (Yurt icinde Uretimi olmayan tirlinierin Gretimine ydnelik
yatirimlarda aranmaz)

sartlarint tasimasi gerekmektedir.
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2012/3305 sayill Yatinmlarda Devlet Yardimlari Hakkinda Kararla getirilen tesvik sistemi
dogruftusunda 20 Haziran 2012 — 28 Subat 2015 tarihleri arasinda 12.156 adet Tesvik Belgesi
duzenlenmis 229 Milyar TL yatinm ve 463.543 istihdam Sngdriilmistir. Ayrica 19 Haziran 2012 tarihli
ve 3305 sayili Kararla yiiriirlige giren yeni tesvik sistemi ile aym dénemde ilag sektoriinde; 1 adet
Stratejik Yatnmlar, 4 adet Oncelikli, 6 adet Biiyik Olgekli Yatmmlar, 32 adet Bolgesel Tegvik
Uygulamalari ve 11 adet Genel Tegvik Uygulamalan kapsaminda olmak izere toplam 54 adet Yatirim
Tegvik Belgesi verilmistir. Bu belgeler ile 2,3 Milyar TL sabit yatinm tutari ve 2.096 kisi istihdam
ongorilmigtir,

Tablo 2.17. 20 Haziran 2012 ~ 28 Subat 2015 Arasinda Diizenlenen Yatirim Tesvik Belgeler!

Sabit Yéﬁrl

267.486

Kaynak: Ekonomi Bakanhgi

Tablo 2.18. 20 Haziran 2012 - 28 $ubat 2015 Arasinda Diizenlenen ilag Sektoriine Ait Tesvik Belgeleri

Genel 11

Stratejik Yatirmiar

Kaynak: Ekonomi Bakanhg:
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[2.7. patent ve Fikri Mlkiyet Haklan)

Gumriik Birligi'ni tesis eden 6 Mart 1995 tarihli ve 1/95 sayili Ortakhk Konseyi Karan geregi Tiirkiye'nin,
mevzuatini AB ile uyumiu hale getirmeye devam ettigi alanlardan biri fikri ve sinai miikiyet haklarinin
korunmasidir. 1995 yilinda yirirlige giren Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararnamenin 566 sayili Kanun Hitkmiinde Kararname ile degistirilen Gegici 4 Gncli Maddesi uyarinca
tibbi ve veteriner ilag Gretim usullerine ve iriinlerine Kanun Hikmiinde Kararname kapsamindaki
patent belgesi ile saglanan koruma 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren baglamistir. Patent koruma siiresi,
DTO-TRIPS anlagmast uyaninca belirlenmistir,

Patent bagvurusu yapilmis olan yeni bir kimyasal madde igeren ilacin pazarlanabilmesi iin ilagla ilgili
test ve verilerin yetkili otoriteye sunulmasi zoruniulugu vardir. Tirkiye’de AB'nin 2001/83/AT sayih
direktifine uyum kapsaminda hazirlanarak 19 Ocak 2005 tarihinde yayimianan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi ile referans/yenilikgi Girtinler igin molekdliin Tirkiye'deki patent siiresi ife
sinirh olmak tzere, 6 yiik veri mihasiriyeti uygulamaya konulmusgtur.

Referans/yenilikgi Urliniin patent koruma siiresi sona ermeden once, esdeger/jenerik ilaca iligkin
ruhsat bagvurusunda bulunmak lizere gereken test ve deneyler de dzhil olmak lizere, ruhsat konusu
bulusu iceren deneme amacli fiilleri, patenti ihlal etmeksizin gerceklestirebilme ofanag saglayan bolar
hiikmii, referansfyenilik¢i Urlinin patent siresi dolduktan sonra esdeger Uriiniin pazara
sunulabilmesine olanak saglamaktadir. Tirkiye'de, 551 sayihi Patent Haklariin Korunmas: Hakkinda
Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 75{f) maddesi ile bolar hitkm, 22 Haziran 2004 tarihinde uygulamaya
girmistir.

Tirkiye ile AB arasinda yiritiimekte olan miizakere siirecinde, SPC (Supplementary Protection
Certificates} uygulamasinin tam tiyelik ile birlikte gerceklestirilecegi hiikmii, Fikri Mitkiyet Hukuku fasl
kapanis kriterleri arasinda yer almugtir.

2009~ 2013 yillart arasindaki Diinya Fikri Millkiyet Orgiitit’ niin Patent isbirligi Anlagmasi (PCT) verileri
incelendiginde, diinyada ilag patent basvuru sayisimin 20093 — 2013 déneminde disis gostermest
vaninda, biyoteknoloji alaninda vapilan uluslararasi bagvuru sayisinin yillar itibariyle arttifi
gorilmektedir (Tablo 2.19).

Tablo 2.19. Patent isbirligi Anlasmas: (PCT} Teknoloji Alaninda Yapilan Uluslararas: Bagvurular

2009 2010 2011 2012 2013
ilag 8401 7836 7713 7809 7711
Biyoteknoloji 5313 5222 5245 5313 5515

Kaynak: WIPO
Tiirkiye'de ise ilag sektdrine ait patent bagvurularinin yillara gbre dagdimina bakildigtnda, basvurular
yillar itibariyle artis gostermektedir. 2008 yilinda ilag sektoriine ait toplam patent bagvuru sayisi 1276

iken bu deger 2013 yilinda 1905’e ulagrmistir. 2008 yilinda toplam 1276 ilag sektérine ait patent
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basvurusu icerisinde yerli patent bagvurusu 70 iken 2013 yilindaki toplam 1905 patent bagvurusu
icerisindeki yerli patent basvuru sayisi 312 olarak gergeklesmistir (Tablo 2.20).

Tablo 2.20. ilag Sektériine Alt Patent Bagvurularinin Yillara Gére Dagilimi

1401 13 1418 247 1404 20 1671

011 243 3 7 253

N o Ao

Kaynak: Tiirk Patent En.;fitﬁsd
Bunun yaninda, Tirkiye'de ilag sektorine ait patent tescillerinin yillara gore dagihmi dikkate
alindiginda bu rakamin 2008 yiinda 1189 iken 2013 yilinda 1714’2 ulagtigs goriilmektedir. 2008 yihinda

toplam 1189 ilag sektdriine ait patent tescili icerisinde yerli patent tescil sayisi 23 iken 2013 yilindaki
toplam 1714 patent tescili icerisindeki yerli patent tescili sayis: 115 olarak gerceklegmigtir {Tablo 2.21). .

Tablo 2.21, ilag Sektdriine Ait Patent Tescillerinin Yillara Gére Dagilimi

PCT  Toplam  Ulusal

Kaynak: Tiirk Patent Enstitiisii

Uluslararasi patent bagvurusu altinda dosyalanmig biyoteknoloji patentlerinin tiim patent
bagvurularina orani 2010-2012 yillani arasindaki verilere gére incelendiginde; Tirkiye %0,03'lik oranla
alt seviyelerde yer alrken, ABD, Japonya ve Almanya’nin en yilksek paya sahip ilkelerden oldugu
gorlilmektedir (Sekil 2.14).
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Sekil 2.14, 2010-2012 Yillan Arasinda Uluslararasi Patent Sisteminde Dosyatanmig Biyoteknoloji Patentlerinde
Uikelerin Pays

%
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G = 3 8 Q g o5
m > A 3
3 @
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Kaynak: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg, Bilim ve Teknoloji Genel Mildiiriiigii

|2.8. Ar-Ge ve inovasyon |

ilag sektériinde Ar-Ge, yeni bir molekiilin kesfini iceren temel Ar-Ge ¢ahismalari, kesfedilen molekiliin
laboratuvar ortaminda belli asamalar gegtikten sonra insanlarin yararina kullanilabilecek giivenli ve
etkin bir ilag olabilmesini saglayan klinik arastirmalar ve bunun yaninda mevcut iirlinler Gzerinden
gelistirilen yeni formiilasyonlara ve kombinasyonlara dayal olarak tedaviye farkl secenekler sunan
katma degerli esdeger Griinlere ydnelik caligmalari icermektedis.

ilag sektérii Ar-Ge'sini diger sektorlerden ayiran baghca dzellik, Klinik arastwmalar siirecinin insan
kathimli olmasidir. Genel olarak ilag sektdriinde Ar-Ge faaliyetleri, molekill bulma, var olan
molekiillerin yeni kullanim alanlannt bulma ve yan etkisi olan bir ilacin tekrar degerlendiriimesini
kapsayan teme] aragtirma, klinik testlerin gergeklestirildigi klinik arastirma lasmi ile birlikte uzun ve
maliyetli bir stireci kapsamaktadir.

ilag sektériinde yeni bir molekiiliin bulunmas, aslinda hem referans/yenilikci hem de egdeger/jenerik
ilag firmalari igin bir baslangic noktasidir. Kegfedilen molekiil uzun bir siire¢ sonucunda patent sahibi
tarafindan geligtirilerek insan saghginin hizmetine sunulmakta, molekiilin patent ve koruma
siirelerinin sona ermesini takiben egdefer ilag ireticisi firmalar tarafindan iretilerek daha genis
kitlelere ulagma imk&nina kavusmaktadir.

llag sektériinde inovasyon, geleneksel olarak referans/yenilik¢i ilag dreten firmalarin alant olarak
goriilse de egdeger/jenerik ilag firmalar da birgok farkii alanda inovatif faaliyet gdstermekte ve
yeniliklere blyiik yatinmlar yapmaktadir, ilag sektdriinde inovasyon 3 tipte gériilmektedir. Bunlardan
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ilki, yeni dozaj formlan ve veni formilasyonlan iceren Artimii {incremental) inovasyondur. Artimls
inovasyon, farmasotik kesifler icin 5nemli bir unsur olup son 50 yilda gelistirilen ve klinik olarak dnemli
sayilan ilaglann biyik ¢ogunlugu, ayni farmakolojik simifta goklu, kiigiik ve basarili ilerlemeler iceren
gelistirme siireglerinin bir sonucu olarak ortaya gtkmistir. Adimsal (stepwise) inovasyon ise endikasyon,
yan etki ve ilag metabolizmasi gibi 6zelliklerde farkli secenekler sunan ayni kimyasal aileye ait farkh
molekiilleri icermektedir. ilag sektdriinde bir diger inovasyon da bir hastaliga yepyeni bir yaklagim
getiren inovasyon ya da yeni etkin madde olarak tanimlanan Atidim Sadloyan (breakthrough)
inovasyon’dur. Genel olarak bir ifac firmasinin inovatif faaliyetleri agagidaki gibi Grneklenebilir:

1) Yeni molekdl gelistirme
a. Bulus ve yeni ilag bagvurusu
b. Fazi-lIKlinik Aragtirmalar
¢. Uretim bagvurusu

2) Kesfedilmis bir molekuliin yeni bir formunun, endikasyonunun gelistirilmesi (Faz 1l klinik
arastirmalar kapsaminda):

a. Meveut bir driintin farkh dozunun pazara verilmesi {Ornegin, 5 mg X 2 tablet yerine 10 mg X 1
tablet kullanimi igin 10 mg'lik iriiniin gelistirilmesi),

b. Cabuk salinimli dozaj formlarina alternatif olarak degistirilmis salimm sistemlerinin gefistiriimesi,

¢. Pazarda bulunanlardan farkli bir dozaj formunun gelistirilmesi (Ornegin, tablet formuna
alternatif olarak kapsil veya ODT formlarinin gelistirilmesi),

d. Pazardaki mevcut molekilllerin kombinasyon iiriinlerinin yapidmasi (Ornegin, tansiyon ve
kolestero| ilaglarinin kombine edilmesi),

3) Hasta uyuncunu kolaylastirabilecek ambalaj sistemlerinin gelistiriimesi veya tasarlanmasi {Faz I-itt
Klinik arastirmalar ve tibbi cihaz klinik arastirmalani kapsaminda),

4) Biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglarin gelistiritmesi.

5) Cevreye daha duyarh Griinlerin geligtiriimesi (Grnegin, baz) triinlerin Gretiminde organik solventler
kultanilmaktadir. Uretim proseslerinin bu solventlerden armdiriimig sekilde tasarlanmasi)

Tirkiye, bilimsel, teknolojik altyapisi ve insan kaynaklari bakimindan uluslararasi standartlarda, yiiz yili
agkin gecmisi olan, glicli ve yitksek {retim kapasiteli bir ilag endiistrisine sahiptir. Ulkemizde
referans/yenilik¢i ilag Gretimi ya da ithalati yapiimakla birlikte, endiistrimizin temel faaliyet alanint
esdeger/jenerik ilaglar olusturmaktadir. Ayrica, ilag aragtirmalar daha gok, yeni bir molekiil bulmak ya
da yeni bir ilag gelistirmek seklinde olmayip bulunan molekiillerin 2-3'lii kombinasyonlarini, farkh dozaj
formlarini ya da egdeger/jenerik tirlin gelistirmek yoluyla yapiimaktadir. Tirkive'de heniiz geligtirilmis
yeni bir molekil bulunmamaktadir.

Ulkemizde ulusal ve uluslararasi ilac firmalan aktif olarak Klinik aragtirma faaliyetlerinde
bulunmaktadir. Klinik arastirmalar ile ilgili 13 Nisan 2013 tarihli ve 28617 sayill Resmi Gazete'de
yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmeligi, Uluslararas) lyi Klinik Uygulamalar ilkeleri, AB
direktiflerine uyumlu olarak hazirlanmistir.
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Diinyadaki toplam Ar-Ge harcamatarinin %14,4'ti ilag sektéril tarafindan gerceklestirilmektedir. flag Ar-
Ge harcamalan uzun sureg ve yiiksek maliyet gerektirmektedir. Bir molekiiliin beseri ilaca doniismesi
ortalama 10-15 yili bulabilmekte ve ylksek yatirim tutarlan gerektirmektedir.

lla¢ sektériinde Ar-Ge siireci bes temel fazdan {Faz O-Faz 4) olusmaktadir. Bu fazlar aragtirmanin
baglamasindan ruhsatin alinmasi ve pazarlama ile sati stratejilerinin olusturulmasina kadar olan siireci
kapsamaktadir.

FAZ 0 (preklinik ¢ahismalar): Bu fazda éncelikle, organizmada hedeflenen etkiyi yaratacag &ngbriilen on
binlerce bilesenin farmakolojik etkileri aragtinimaktadir. Bu arastirmalar, hayvanlarda ve laboratuvar
modellerinde gerceklestiriimektedir. Givenilirlik galismalarinda akut, subakut ve kronik toksisite
caitgmatan, genel ve spesifik organlara olan etkileri, reprodiktif toksisite testleri, mutajenisite ve
karsinojenisite aragtirmalart yapilmaktadir. Hayvanlarda yapilan deneyler arasinda biyolojik testler de
ver almaktadir. Bu gaiigmalarin timiiniin GLP kdavuzuna uygun olmasi gerekmektedir, Bu fazda teknik
degerlendirme ve gelistirme de baglamaktadir. Kimyasal (yeni Gretim metotlan, degradasyon Grinleri),
analitik {stabilite, kalite glivencesi), farmakolojik {formilasyon) ve ambalajlama ile ilgili gelistiriimesi
gereken konular bu calismalarda yer alir. Teknolgjik caligmalarin GMP kurallarina uygun olmasi sarttir.
Bu slireg 2-8 yil civarinda siirmektedir.

FAZ 1: Aragstirma Urlniiniin farmakokinetik Gzelliklerinin, toksisitesinin ve viicut fonksiyonlarina
etkisinin tespit edilebilmesi icin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gére seclimis yeterli sayida
{genellikle 20-100 arasinda) saglikli géniillliye veya saglikh géniilliilerde cabgiimasina imkan olmayan
durumlarda hasta goniililere uygulanmak suretiyle denendigi klinik aragtirma donemidir. Yeni
gelistirilen bir aragtirma Uriinlintin, klinik 8ncesi farmakolojik, toksikolojik ve benzeri arastirmatan tam
ve uygun deneysel yontemler kullanilarak yapiimadan Faz | klinik aragtirmalanina gegilemez. By fazda
gergeklestirilen calismalarda geneilikle bir seri dereceli olarak artan tek doz uygulamalan yapilir. Bu
calismalar ortalama 1-1,5 yilda tamamianir.

FAZ 2: Arastirma {rlintiniin terapotik doz siriarmin, klinik etkililiginin ve emniyetinin arastirimast
amaciyla, arastirmanin nitelifine ve mahiyetine gére secilmis yeterli sayida gdniilli hastaya {genellikle
100-500 arasinda g&nillii hasta} uygulanmak suretiyle denendigi klinik aragtirma dénemidir. Bu fazdaki
galismalann tamamianmasi 1-3 yil arasinda siirmektedir,

FAZ 3: Faz | ve Faz Il dénemlerinden gecmis aragtirma Griiniin, aragtrmanin niteligine ve mahiyetine
gore secilmig, yeterli sayida gonilli hastaya {genellikle 1.000-3.000 génilli hasta Juygulanarak,
etkililigi, emniyeti, yeni bir endikasyon aragtirmas,, farkli doziari, yeni verilis yollar ve ydntemleri, yeni
bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasétik gekiller yoniinden denendigi klinik arastirma dénemidir.
Klinik galismalanin bu fazinin tamamlanmasi 3-4 yil siirmektedir.

Faz 4: Turkiye’de ruhsat almis Griinlerin onaylanmis endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli
Griinlerin ise onerilen kullamimlanina ybnelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya
verlesik diger tedavi, Grlin ve yontemlerle kargilagtinimast icin fazla sayida goniillii hasta lizerinde
gerceklestirilen kiinik srastirma dénemidir.



Sekil 2.15. Klinik Arastirma Slireci

. \ Uretim igin
Klinik 8ncesi Calismalar Kiintk Caligmalar Idari ﬁlc;ekg
Faz0 Fazl Fazll Fazlli | Prosedirler Biiyitme
Yaklagik 5.000- | Yoklagik Gondiid Sayist
10.000 bilesik 50
e 2 . Onoyl sadece 1 ilag
bilesik
20-100 100-500 1.000-1.500

Kaynak: Fharmaceutical Research and Manufacturers of Americo, Pharmaceutical Industry Profile 2011, EFPIA,
The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2011 Update, “Ailocation of R&D Investment by Function”

Fazlar itibariyle Ar-Ge harcamalarinin yizde dagilimina bakildiginda (Sekil 2.16) en ¢ok Ar-Ge
harcamasinin Faz 3 ve Klinik 6ncesi aragtirmalarin yapildigs siirecte gerceklestigi goriiimektedir.

Sekil 2.16. Fazlar itibariyle Ar-Ge Harcamalarl Dagilirm (%)

35 - 325
304 27
25

20 -
129 14,4

10 4 8,2

4,7

03

—v
0 T T T T T T 1

Klink ~ Faz!  Fazll Fazll Onay FazIlV Diger
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Kaynok: PARMA Profile, 2010

Diinyada endistri destekli toplam Faz 0, Faz 1, Faz 2, Faz 3, Faz 4 gahsmalannda ilk 3 sirayi ABD,
Almanya ve Kanada alirken, ABD'de toplam 34.595, Almanya’da toplam 8.899 adet, Kanada'da toplam
7.006 adet faz calismasi gerceklestiriimistir. Tiirkiye'de ise toplam 985 adet endistri destekli faz
calismasi yapilmistir. Ayrica, Tlrkive'deki klinik aragtirmalar igerisinde faz galismalarinin dagilimina
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bakildiginda Faz 3 calismalarninin afirlikli oldugu gdrillmektedir. Faz 1 ve Faz 4 caligmalani ise son
yillarda baslamis olup sayilar oldukea diisiiktiir (Tablo 2.22).

Tablo 2.22. Dilnyada Endiistrl Destekll Faz Calismalan

Kiiresel 215

=

Kaynak: www.clinicaltrials.gov, 17.04.2015

Tirkiye'de ilag konusunda galisan ulusal laboratuvar sayisi 1 adet olup, faaliyet konulary;

¢ llaglarin imal ruhsat, ithal ruhsat, ithal izni, piyasa kontroli, sikdyet edilen, kacak veya sahte
suphesi olan ilaglarin analizlerini yapmak,

¢ Resmi kurumianmn, ilag satin alma siireclerinde ilag kalite kontrol analizlerini yapmak,

¢ Biyolojik Griinlerin {as, bagistk serum, biyoteknolojik tiriin, kan {iriinii ve alerjen Griinlerin) seri
serbest birakma, ithal izni ruhsat bagvurulanyla ilgiti olarak rinlerin yeterli etkiye, gerekli
emniyete, uygun kaliteye sahip olup olmadiklarinin kontrollerini yapmak,

¢ Avrupa Farmakopesi toplantilarina ve ¢aligmalarina katilmak, Turk Farmakopesini hazirlamak

seklindedir.

Ulkedeki ulusal Klinik arastirma merkezi 6 adet olup, 13 Nisan 2013 tarihli ve 28617 sayill Resmi
Gazete'de yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik” geregince yapilan Biyoyararlanim/
Biyoesdegerlik alaninda yapian klinik ve analitik calismalar ile Faz 1 klinik arastirma faaliyetlerini
gerceklestirmektedir.

Ayrica, 2012 Saghk Bakanlig verilerine gbre Ulkemizdeki toplam hastane sayist 1483 adet olup,
buralarda 13 Nisan 2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yay:mlanan “Kiinik Arastirmalar
Hakkinda Yénetmelik” geregince yapilan kiinik aragtirmalar konusunda caligmaktadir.

ilag sektdriinde bir ilacin {iretiminin nemli asamalanindan birisi, ilacin kaliteli ve glvenli oldugunun
tespit ediimesidir. Bu tespit, yi Laboratuvar Uygulamalan {GLP) calismalari Hle saglanmaktadir. GLP
konusunda, 4457 sayili “Tiirk Akreditasyon Kurumu Kurulug ve Gérevieri Hakkinda Kanun” ile Tiirk
Akreditasyon Kurumu, ulusal izleme otoritesi olarak yetkilendirilmistir.

flag sekidriiniin 2013 yi sonu itibariyle kiiresel Ar-Ge harcamalan yilda 137 milyar ABD dolarin
agmaktadir. 2020 yihnda ise 162 Milyar Dolar'a ulagmas: beklenmektedir. Bunun yani sira, 2013 yilinda
Trkiye'de “Temel eczacilik Griinlerinin ve eczacilia iliskin malzemelerin imalat)” sektdrindeki Ar-Ge
harcamasi bir 6nceki yila gére %9,82 oraninda biiyiiyerek yaklasik 210 milyon TL diizeyine ulasmistrr.
Hlag sektdrii Ar-Ge harcamalarinin imalat sektorii toplam Ar-Ge harcamalary icindeki payi %5,82’dir. ilac
endiistrisinin geligiminin teme! unsurlar arasinda ver alan uluslararasi pazarlarda rekabet giicli ofan
mal ve hizmet Gretimi ancak Ar-Ge faaliyetlerinin artinilmastyla miimkin olacaktir.



Tirkiye'de ilag Sektdriinde Ar-Ge’nin gelismesini saglayacak etkenlerden biri tegvikler olacaktir.
Tiirkiye’deki Ar-Ge tesvik diizenlemeleri 3 temel mevzuata dayanmaktadir:

1. 26 Haziran 2001 tarihli ve 4691 sayih Teknoloji Gelistirme Bolgeleri Kanunu,

2. 7 Mart 2007 tarihli 5593 sayih Sanayi ve Ticaret Bakanlgi’'min Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanunda Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun ve 3 Haziran 2011 tarihli 635 Sayih Bilim, Sanayi ve
Teknoloji Bakanhginin Tegkilat ve Gorevieri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname,

3. 12 Mart 2008 tarihli ve 5746 sayili Aragtirma ve Geligtirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi
Hakkinda Kanun,

Bahse konu Kanun Hikmiinde Kararname ve Kanunlarin esasen birbirini tamamlayan yonleri
bulunmaktadir. Ar-Ge faaliyetleri igin oldukca dnemli mali destekler sunan 5746 sayili Kanun ile 30 ve
Ostll aragtirma personeli calistiran merkezler icin tegvikler saglanmaktadr.

TOIK'in 2012 yili is istatistikleri ve ticari kesim Ar-Ge anketi sonuglarina gbre, ilac sanayinde Ar-Ge
harcamalarinin ciroya orani imalat sanayi ve Tiirkive’deki tiim sektérler ile kargilastiridiginda oldukga
yitksektir (Tablo 2.23).

Tablo 2.23. llag Sektorii Ar-Ge Istatistikleri

- Girlgim Sayisi Cahsan Sayisi

Turkh—/e’deki
tiim ticart 2.646.153 12.557.616 2.755.334 5.891 0,21

ilag sanayi* 250 20.294 9.164 191 2,08

Kaynak: TUIK {Yiitk Sanayi ve Hizmet istatistikleri, Arastirma-Gelistirme Faaliyetleri Arastirmasi, 2012)
* Nace Rev.2 Sektdr 21: Temel eczociik Griinderinin ve eczacilia iliskin malzemelerin imalatr

ilag ve ilgili sektérlerde, Glkemizde Nisan 2015 itibariyle Ar-Ge merkezlerinde 742 Ar-Ge personeli ile
yurlitiilen proje sayist 331 adettir. 2007-2014 yillan arasinda yUr(tllen SAN-TEZ projesi sayist 68
adettir. Bu projelerin toplam biitgesi 32.512.000 TL'dir. Teknoloji Geligtirme Bolgeleri'nde ise 231 sirket
bu alanda faaliyet gostermektedir. TUBITAK tarafindan 2012 yilinda desteklenen proje sayisi ise 42
adettir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ve TUBITAK tarafindan desteklenen proje sayisi da yaklagik
651 adeftir. Bu alanin BTYK'da oncelikli sektdrler arasina alinmasindan sonra daha fazla proje
Giretilecegi ve bu sayinin yilkselecegi beklenmektedir. Ayrica, Yatinmlarda Devlet Yardimlan Hakkinda
Bakanlar Kurulu kararinda, 6ncelikli yatinm alanlarinda saglik sektériinde biyoteknolojik ilaglar, kan
Uriinleri ve onkoloji ilaglan destekienecek alanlar arasinda gdsterilmistir.
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2014 yihinda Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligs tarafindan Nobel ilag A.S, Pharmactive ilag A.S., VSY
Biyoteknoloji ve Ilag Sanayi A.S. olmak tizere 3 ilag firmasina Ar-Ge merkezi kurma onayi verilmis olup
belge verilen Ar-Ge merkezi sayisi 10 olmustur, Bu firmalarin net satiglar icindeki Ar-Ge giderleri payi
ise %5,62 olarak gergeklegmigtir.

Tablo 2.24. lag Sektérii Ar-Ge Harcamalarinin Ulusal ve Kiiresel Kargilagtirmalars

Kaynak: *Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanl{i, ** Avrupa Birligi Komisyonu “Diinyanin En Biyiik 1.500 Sanayi Ar-
Ge Firmalari 2012 Roporu”

Teknoloji Gelistirme Bolgeleri’ndeki (TGB) ilag, biyoteknoloji, medikal, tip ve saglik firmalarinin sayisi ve
bolgelere gére dagilimi Tablo 2.25.’da verilmistir.

Tablo 2.25. Teknolo]i Gelistirme Bdlgeleri’ndeki ilag ve ilgili Firmalarin Dagihimi

48



. Genel

TGB Adh llag | Medikal| Saghk Toplam
Ankara Teknoloji Gelistirme Bdlgesi 5 3 8
Ankara Universitesi Teknoloji Gelistirme Bélgesi 2 4 3 k]
Bat Akdeniz Teknokenti Teknoloji Gelistirme Bélgesi 2 3 ] 11
Bogazi¢i Universitesi Teknoloji Gelistirme Bblgesi 1 1
Bolu Teknoloji Gelistirme Bélgesi 1 1
Cumhuriyet Teknoloji Gelistirme Bolgesi 1 1 2
Gukurova Teknoloji Geligtirme Balgesi 4 3 7
Dokuz Eylisl Teknoloji Gelistirme Bolgesi 4 4
Ege Teknopark Teknoloji Geligtirme B&lgesi 1 2 1 4
Erciyes Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi 1 & 4 11
Erzurum Teknoloji Gelistirme Bblgesi 2 2
Eskisehir Teknoloji Geligtirme Bélgesi 4 3 7
Firat Teknoloji Gelistirme Bélgesi 3 3
Gazi Teknopark Teknoloji Gelistirme Bblgesi 12 1 13
Gaziantep Universitesi Teknoloji Gelistirme Bélgesi 2 4 6
GOSB Teknopark Teknoloji Gelistirme Bdigesi 1 2 3 6
Goller Bélgesi Teknaloji Geligtirme Bélgesi 2 2
Hacettepe Universitesi Teknoloji Gelistirme Bilgesi 4 13 13 30
Harran Universitesi Teknoloji Gelistirme B#lgesi 1 1
Istanbul Teknoloji Gelistirme B&lgesi 3 2 5
istanbul Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi 3 11 14
iT0 Ari Teknokent Teknoloji Gelistirme Bolgesi 2 & 8
lzmir Teknoloji Gelistirme Bblgesi 2 S 7
Kahramanmarag Teknoloji Gelistirme Bolgesi 1 1
Kocaeli Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi 1 1
Kiitahya Dumlupmar Tasarim Teknoloji Gelistirme Bolgesi 1 1
Malatya Teknoloji Gelistirme Bolgesi 1 1 1 3
Mersin Teknoloji Gelistirme 86lgesi 5 2 7
ODTO Teknokent Teknaoloji Gelistirme Bolgesi 11 2 13
Pamukkale Jniversitesi Teknoloji Gelistirme Bdlgesi 3 4 7
Sakarya Universitesi Teknoloji Gelistirme Bélgesi 1 1 2
Samsun Teknoloji Gelistirme Bdlgesi 2 2
Seicuk Unlversitesi Teknoloji Gelistirme Boigesi &6 2 8
Tokat Teknoloji Geligtirme Bolgesi 1 1
Trabzon Teknoloji Gelistirme Bblgesi 1 5 1 7
Tabitak-Marmara Aragtirma Merkezi Teknopark Teknoloji Gelistir 2 3 1 6
Ulutek Teknoloji Gelistirme Bolgesi 1 1
Yildiz Teknik Oniversitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi 1 5 3 9
Genel Toplam 22 115 94 231

Kaynak: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhij

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanh@’mn Teknogirisim Sermayesi Destegi kapsaminda yapidan
bagvurularda ve desteklenen projelerde “Eczacilikta ve Tipta kuilanilan kimyasal ve bitkisel kaynakli

Griinlerin imalat’” sektorii genel bagvurular icerisinde %10,S ve desteklenen projeler icerisinde

%11,4'tik bir paya sahiptir.

Tablo 2.26. Teknogirigsim Sermayesi Desteginde Sektdrel Dagiim (2009-2012)

Sektor Bagvuru
Eczaciitkta ve Tipta kullanidan kimyasal ve bitkisel 363
kaynakh {iriinlerin imalat:
*Yiiksek Teknoloji sektsrleri toplamt 2147
Genel toplam 3339

Kaynak: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg:

Yiizde
10,9

64,3
100,0

Desteklenen
84

409
740

Yilzde
11,4

55,3
100,0
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¥OECD tanimi geredi, flag sanayine ilaveten, Hava ve uzay tasitlar imalaty; Tibbi aletler, hussos ve optik aletler ve
saat imalat;, Radyo, televizyon, haberlesme techizati ve cihozlar: imalat; Biro, muhasebe ve bilgi isleme
makineleri imalati sektorlerini icermektedir.

2013 yilinda yapilan toplam 210.298.985 TUlik Ar-Ge harcamasinin 195.800.384 TL'lik b&limiing ticari
kesim kendi 6z kaynaklarindan kargilamistir {Tablo 2.27-2.28).

Tablo 2.27. Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczacihiga fliskin Malzemelerin imalati SektBriinde Ar-Ge Harcamasi
{TL)

Tablo 2.28. Temel Eczacihk Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalati Sektdriinde Ar-Ge Harcamast
Finans Kaynag (TL}

Temel eczacilik
tirlinlerinin ve  195800.384 0 14.450,147 48.454 0 0
eczachga iligkin

malzemelerin imaiati
Kaynak: TUIK (NACE REV.2 Kod:21)

2013 yilinda temel eczacilik {iriinlerinin ve eczacilifa iliskin malzemelerin imalati sekttriinde Ar-Ge'de
1.169 personel c¢alismigtir. Bu personelin 1,045’1 Tam Zaman Esdegeri (TZE) cinsinden calisan
personeldir.

Tahbto 2.29. Temel Eczacilik Uriinlerinin ve EczacihiZa iligkin Malzemelerin imalat: Sektdriinde Ar-Ge insan Giicii

50



Temel eczacilik
drlnlerinin ve

Say 1169 54 281 663 60 93 18

eczacihiga iliskin
malzemelerin

imalati S
Kaynak: TUIK (NACE REV.2 Kod: 21)

Bunun yaninda, iniversite-sanayi isbirliginin giglendirilmesi icin kahci platformlarin yaratilmasi ve
desteklenmesine yonelik calismalar Tiirkive ilag Sektérii agisindan bilyitk dnem arz etmektedir. Bu
konuda mevcut birtakim GUniversite-sanayi isbirliginde gergeklestirilen ¢alismalar bulunmaktadir. Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanhigi SAN-TEZ programi kapsaminda Hacettepe Universitesi-Abdi ibrahim ilag
Sanayi A.§. isbirliginde baglatilan “ODT ve Bukkal Uygulama igin Rasajilinin Uygunlugunun Permeabilite
ve Biyoegdegerlik Calismalanyla incelenmesi” projesi yiiritilmiistiir. Projede Parkinson hastalarinin
kolay uygulayabilecegi rasajilin etkin maddeli ODT ve bukkal dozaj formlarmin gefistiriimesi
amaglanmigtir.  Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlhg SAN-TEZ programi kapsaminda istanbul
Universitesi-Bilim Hlag Sanayi A.$. isbirliginde baglatilan “Atopik Dermatit Tedavisine Yonelik Yenilikgi
Topikal immiinomodiilatdr Formiilasyonlarinin Gelistirilmesi” projesi yiiritilmektedir. Bu projeyie
hedef ilkemizdeki AD hastalarinin yagam kalitesini viikseltecek, kolay ulasabilecekleri yeni bir
alternatif trtin yaratimasidir.

Keymen llag Sanayi ve Ticaret A.S.—Hacettepe Universitesi ighirliginde Ortak Agi Geligtirme Laboratuvari
kurulmasina yonelik cahgmalar siirdiiriimektedir.

Sabanci  Universitesi, Bogazigi Universitesi, Kadir Has Universitesi, Koc Universitesi, istanbul
Universitesi, Bezmialem Vakif Universitesi ve istanbul Kalkinma Ajansi ortakiginda ilac Temel
Arastirma Merkezi (ITAM) adli bir teknoloji merkezi kurulmasina yénelik proje olusturulmustur. Bu
merkez aracihg) ile ilag ve ilgili sektorlerle bir iiniversite-sanayi isbirligi aginin kurulmasinin yaninda
kanser, Alzheimer hastaligi ve bagigiklik sistemindeki hastaliklar olusturan genlerin ve proteinlerin
zararlarins onleyecek &zgilin molekiillerin bulunmasi, laboratuvarda aktivitelerinin tayini, hayvan
modellerinde ve klinik aragtirmalarda uygulamalarin yapilabilecegi ortamin olusturulmasi, katma
degeri yiiksek yeni molekiillerin elde edilmesi amaglanmistir.

IL-KO Arastirma ve Gelistirme Merkezi AS. tarafindan Hacettepe Teknokent'te ila¢ lizerine Ar-Ge
galigmalari, Eczacibagi-Monrol A.S. tarafindan Hacettepe Teknokent’te ilag ve radyofarmasétik alaninda
Ar-Ge faaliyetleri ylritilmektedir. GlaxoSmithKline (GSK) tarafindan Hacettepe Universitesi
Teknokent'te “Agi Klinik Arastirma Merkezi” kurulmus ve faaliyetleri devam etmektedir.

2014 yihinda Biim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig! tarafindan, 8ncelikli teknoloji alanlarinda yer alan, Ar-
Ge ve yenilik faaliyetleri sonucu ortaya ¢ikan yeni iiriin/Uriinlerin ticarilestirilmesi, tilke ekonomisine
katma deger olusturulmasi, uluslararasi pazarlarda yer alarak teknolojik iiriin ihracatina @nciiliik
edilmesi ve lilkemizde yerlesik isletmelerin yapacaklan yatinmlarin desteklenmesi amaciyla “Teknolojik
Uriin Yatinm Destek Programi” devreye sokulmustur. Bu program sayesinde, gercek ya da tiizel kigilere
ait teknolojik tiriinlerin yatirimina ve seri iiretimine destek verilerek, bu irtinlerin rafta kalmayip Glke
ekonomisine katma deger olusturmasina ve nitelikli istihdama, yiiksek teknoloji ihracatina, tilkemizin
rekabetgi giicline katk: saglamasi hedeflenmektedir.
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Teknolojik Uriin Yatinm Destek Programi kapsaminda 2014 yilinda yapilan bagvurularda ve
desteklenen projelerde “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalatr” sektdrd,
genel basvurular icerisinde %5,5 ve desteklenen projeler icerisinde %10,3'liik bir paya sahiptir. ligiti
sektére ait yapilacak vatmmin %33,7" si Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg: tarafindan
desteklenecektir.

Tablo 2.30. Teknolojik Uriin Yatinim Destek Programi Sektdrel Dagilim (2014)

Sektor Bagvuru  Yiizde Desteklenen Yiizde
10 55 9 10,3
Temel Eczacihik Oriinlerinin ve Eczaciliia Hiskin Desteklenen

Malzemelerin imalati Yatinm Tutan Bakanlik Destegi Yizde

38.003.828,26 TL 12.817.174,02 TL 33,7
Kaynak: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlg:

{2.9. lyi Uretim Uygulamalari Denetiml (GMP) ve Ruhsatlandirma ]

GMP, ilaglarin kalite standartlan dogrultusunda Uretimini ve kontrolind saglayan bir kurallar
biitlinGdir. Diinya Saglik Orgiitii tarafindan belirlenen GMP, iiretimin bitiin streglerini kapsar. Birgok
{ilke kendi GMP kurallarini Diinya Saglk Orgiitil Kilavuzu’nu temel! alarak olusturmugtur. Utkemizde bu
kurallar, 1984 yilinda yayimlanan “ispenciyari ve Tibbi Miistahzar imalathaneleri Yonetmeligi” ile Saglk
Bakanhg: denetiminde uygulamaya konulmustur.

Saghk Bakanligr 31 Aralik 2009 tarihli GMP belgesi konulu genelgesiyle ilag ruhsatlandinimasinda yeni
bir uygulama baglatmistir. Bu uygulamayla, 1 Mart 2010 tarihinden itibaren Saglk Bakanli§: sadece
denetimini kendi yaptigs tesislerde Gretilen veya karsilikli tanima saglayan tlke makamlan tarafindan
GMP sertifikasi verilen tesislerde Uretimi yapilan ilaglara ruhsat vermektedir.

Diger taraftan “Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yénetmeli§i” ne gére de ruhsatlandinlacak
triinlerin tiim Gretim asamalarina ait Gretim yeri izin belgesi ile ruhsat sahibinin, Bakanlikca verilmis
yahut uluslararas) kabul gdrmils kuruluglarca verilerek ilgili Ulkenin yetkili otoritesi tarafindan
onaylanmis ve Bakanlikga kabul edilmis iyi imalat uygulamalan cercevesinde retim yapabilecegini
gosterir GMP beigesi sunulmasi mecburiyeti bulunmaktadir. Bu uygulamayla birlikte giivenli ilag ve
biyelojik Griinlerin Uretilmesi hedeflenmis olup, GMP denetimi tlkemizde ila¢ ruhsatlandirma
bagvurusunun 8n kosullarindan birisi haline getirilmistir.

Hlaglanin tiiketici hizmetine sunuiabilmesi igin dncelikle ruhsatlandiriimasi gerekmektedir. Tiirkiye'de
ilag ruhsatlandirmasi, AB uyum ¢alismalan cercevesinde hazirlanarak 19 Ocak 2005 tarihinde yiriirlige
giren “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi” kapsaminda yuritilmektedir. Bu ybnetmelik,
22 Nisan 2009 tarihli ve 27208 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak ylrurlige giren “Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde Degisiklik Yapiimasina Dair Yénetmelik” ile glincellenmistir.
Ruhsatlandirma isleminde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandiriimig ilaglarla ilgili uygulamalan
belirleyen bu ydnetmelik kapsaminda Ruhsatname diizenleme gorevi, 19 Mart 2012 tarihinde
faaliyetlerine baslayan ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yiiriitilmektedir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan ahinan verilere gdre 2010 yilinda Tiirkive'de ilag sektoriinde
550, 2011 yihnda 1025, 2012 yilinda 995, 2013 yilinda 927, 2014 yilinda ise 790 adet ruhsatname
veriimistir.

Tablo 2.31. llag Sektdrii Ruhsatname Sayilari {2010-2014)

Uriin Grubu 2010 2011 2012 2013 2014
Orijinal/Yenilikgi ilaglar 185 390 400 266 226
Jenerik/ Esdeger ilaglar 343 610 564 575 500
Biyoteknolojik Uriinler 1 13 10 33 19

Immiinolojik Uriinler 16 6 6 11 15

Kan Uriinleri 5 6 15 28 14

Geleneksel Bitkisel Tibbi i i 1 (Recetesiz) 3(GeTU ;,‘ 4 (GBTU),'
Uriinler 11 (Regetesiz) 12 {Regetesiz)

Kaynak: Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

|2.10. Fiyatlandirma ve Geri Odeme |

Tirkiye'de referans fiyatlandirma sistemi uygulanmaktadir. Referans fiyat, referans olarak segilen
Avrupa Birligi (ilkeleri veya Uyelik siireci devam eden iilkeler iginde dirlinin ruhsath ve piyasada olan
referansinin iskonto harig en diisiik resmi “depocuya satig fiyati”dir. Ancak ilgili GriinGn imal veya ithal
edildigi iilkeler, referans tlkeleri disinda olup bu lilkelerde referans lilke fiyatlaninin altinda belirlenmis
bir resmi depocuya satig fiyati varsa, iskonto harig resmi depocuya satis fiyats diisiik ofan tilkedeki fivat,
referans fiyat olarak kabul edilmektedir.

12 Haziran 2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu karan ile ylriirlige konulan “Beseri
ilaglanin Fiyatlandinlmasina Dair Karar’in 2 nci maddesi geregince ilag fiyatlar: belirlenirken Avrupa
Birligi Uyeleri arasindan en az 5, en fazla 10 {ilke “referans {ilke” olarak Saghk Bakanhginca belirlenip bir
tebligle duyurulmaktadir. Belirlenen “referans ilkeler” en geg iki ay dncesinden ilan edilmek sartiyla
degistirilebilmektedir,

Saghk Bakanhg’'nin koordinatériigiinde; Maliye Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, Hazine Mistesarlig: ve
Sosyal Glvenlik Kurumu Bagkanli temsilciterinin katilimiyla ilaglanin fiyatlanini degerlendirmek
amaciyla Fiyat Degerlendirme Komisyonu olusturularak fiyatiar belirlenmektedir.

3 Aralik 2009 tarihinde degistirilmis olan Beseri ilaglanin Fiyatlandirimasina Dair Karar, 10 Kasim 2011
tarihli ve 28108 sayih Miikerrer Resmi Gazete'de yayimianan Bakanlar Kurulu Karar ile degistirilmistir.
10 Kasim 2011 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanmis olan séz konusu Karar ile, esdegeri bulunmayan
referans driinler referans fiyatin %100°Gne kadar depocuya satis fiyati alabilirken, esdegeri piyasaya
verilen referans irtnler, referansi Ulkemizde bulunmayan lrGnler, ilk esdeger Uriinden itibaren tim
egsdeger Urlinlerin alabilecedi depocuya satis fiyati, referans fiyatin %66’sindan %60'a indirilmis,
depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin Uzerinde olan 20 yillik referans Uriinlerin alabilecekleri depocuya satis
fiyati ise, referans fiyatin %100’ Unden %80’ine indirilmigtir.
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Referans fiyatin belirlenmesi ve TL'ye ¢evrilmesi sonrasinda bu fiyatlar belli oranlarda indirimlere tabi
tutulmaktadir. Geri Gdeme listesine giren ilaglara ise ilave olarak iskonte da uygulanmakta ve depocuya
satig fiyat belirlenmektedir, Pozitif liste olarak da adlandinlan geri 6deme listesine girecek ilaglar SGK
koordinatorligiinde toplanan 6deme komisyonu toplantilarinda belirienmektedir.

Uretimi Turkiye’de yapilan ve referans iriin fiyati bulunmayan driinlerin fiyatlari, imalat karti ile
maliyetlere gére belirlenir. 17 Ocak 2009 tarihli ve 27113 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Beseri
ilaglarin Fiyatlandirimasina Dair Kararda Degisiklik Yapiimasi Hakkinda Karar” ile depocu ve eczact kir
oranlari asagidaki gibi belirlenmigtir.

Tablo 2.32. Depocu ve Eczaci Kar Oranfar

Depocuya satis fivatinin; Depocu kari (%) Eczaci kan (%)
10 Tl've kadar olan kismi igin {10 TL dahil) 9 25
10-50 TL arasinda kalan kismt igin (50 TL d4hil) 8 25
50-100 TL. arasinda kalan kism: igin {100 TL dahit) 7 25
100-200 TL arasinda kalan kismu igin (200 TL dahil} 4 16
200 TL Ustiinde kalan kismi igin 2 12

Kiirese! ekonomik krizin Tirkiye ekenomisindeki olumsuz etkilerini hafifletmek amaciyla 2010-2012
ddnemi icin Orta Vadeli Ekonomik Program uygulanmaya baslanmistir. Bu program kapsaminda Global
Bitce uygulamasina gegilmistir. Biitgeler agagidaki formiile gore olusturulmustur:

Global Biitge {t+1} = Butce (t)*[1+(Reel GSYiH Bilylime/2)]*(1+Deflatér)

Global biitce hedeflerinin tutturulabilmesi igin 2009, 2010 ve 2011 yillari sonunda alinan fiyat odakl
tasarruf dnlemleri neticesinde 2012 yiinda %31,35’e diisiiriilmesi hedeflenen kamu ila¢ harcamalan
diizeyin altinda gergeklesmistir. Bu oranin 2012 yilinda %1 diizeyinde gerceklesmesi beklenmektedir.

Global ilag biitcesi uygulamast siirecinde alinan tedbirler neticesinde regete sayisinda artis yaganmis,
regete bagi ortalama maliyet rakamlarinda artis olmarmigtir. Ayrica ifag fiyatlari Avro déniistiirme oram
olan 1,9595 TL lizerinden sabitlenmigtir.

[2.11. sektériin 2015-2018 Projeksiyonu |

Turkiye ilag Sektdri 2014 il itibariyle tretici fiyatlariyla 14,6 milyar TUlik ilag piyasasi ile dunyada 18.
sirada yer aimakta olup, 2018 yilinda diinyada 16. sirada yer alacag tahmin edilmektedir. Turkive
jenerik/esdeger ilag iireticisi bir Glkedir.

Tirkiye llag Sektdriinin ileri teknolojili ve katma degeri yiksek Grtnii yeterince liretememesi
nedeniyle ihracatin ithalat karsilama oraninin dilsitk oimasina, dolayisiyla da sektoriin dig ticaret
agiginin artmasina neden olmaktadir. Tiirkiye’de tiiketilen ilaglarin kutu bazinda %73,5'i, deger bazinda
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%41,9'u yerel Uretimden saglanmaktadir. Kutu bazinda satiglarin ¢oguniugu yerel Gretimden yapilsa da,
ithal edilen Urlinlerin satis degerinin yiksek olmasindan &tirl, deger bazinda ithalat agir basmaktadir
ve dig ticaret agigina neden olmaktadir. 2014 yilinda Tirkiye’nin ilag sektdrii dis ticaret agig1 3,89 milyar
ABD dolari olarak gercekiesmistir.

GSYiH’deki kiresel artisin etkileri, yenilikler ve yeni tiriinlerin satisa sunulmasi, saglik hizmetlerine daha
fazla insanin erigebilmesi gibi faktorler g6z 6niinde bulunduruldugunda, ilag pazarinin 2017 yilina kadar
%5,3'ltk yillik bilegik bilylime orami ile bityiimesi beklenmektedir. 2017 yilinin sonuna kadar, kiiresel
ilag satiglarinin 1,2 trilyon ABD dolarina ulasmasi beklenmektedir.

Sekil 2.17. 2007-2016 ilag Sektorii Yillik Bilesik Biiyiime Oranlan Degerlendirme

2012-2035 Yellzn TahminiS Yillik Bllegik Blylime Oran: [%)]

o T T T ¥ = T bty
© 1 2 8 4 5 6 7 B 9 10 11 312 18 14 15 16 17 1B 19 20 21 22 13 24 25
2007-2031 Vdlan 5 ¥ifkk Bitegk Drant

Kaynak: IMS Health, 2012

Diinya ilag sektoriinde 2007-2011 villan arasinda Arjantin, Vietnam, Cin, Venezuela, Ukrayna, Brezilya,
Rusya ve Pakistan'da bes yihk bilesik biyiime oranit %16 ve uzerinde gergeklesmistir. 2012-2016
doneminde bu oramin Arjantin, Vietnam, Cin, Pakistan ve Hindistan icin %15 ve (zerinde artmasi
beklenmektedir. Tiirkiye'de ise bu oranin 2012-2016 yillan arasinda %2,8 artmasi tahmin edilmektedir.
Ayni dénemde bu artis igerisinde, jenerik/esdeger ilaglarin yillik bilegik biiylime oramnin %4,7 artmas|,
yeniliki/referans ilaglarin yiliik bilegik blyime oranimin %0,2 azalmasi beklenmektedir. Dunya ilag
pazannin, %68,4’inl, Kuzey Amerika ve Avrupa pazarlan olusturmakta ancak artik bu pazarlar,
biiylimeyi tetikleyen ana oyuncu konumiarini kaybetmektedirler. 2013-2017 doneminde Avrupa’nin
kiiresel blyimeye katkisnin gok digsik seviyelerde olacagl 6ngoriilmektedir. Bunun yaninda
“Pharmerging” (lkeler olarak adlandinlan Brezilya, Rusya, Hindistan ve Cin gibi ilkelerin bliyUmeye
katkisinin 2/3 oraninda gergeklesecegi tahmin edilmektedir.

Sekil 2.18. 2006-2016 Dénemi Yillara Gore Satig Degerleri ve Tahminleri
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Kaynak: IMS Health, 2012

Kiresel ilag pazar tizerinde uzun vadeli etkileri olasi goriilen gelismeler su sekilde tammianabilir:
* Kiresel ekonomide yasanacak ivilesmenin zamanlamast ve kapsami,
¢ Diger tilkelerdeki yasama ya da dizenleme organlar tarafindan alinan dnlemler,

* Salginlarn blyiklGgu,

.

» Yiksek satig rakamlari yakalayan ilaglarin patent siiresi bittikten sonra esdeger/jenerik ilaglarn
neden oldugu rekabet,

e Satisa sunulan yeni Griinler ile patent korumasim vyitiren Urlinler arasinda gelir yaratma
konusunda beklenen dengesizlikler.

Diinya niifusu ve yasam siireleri artarken, niifusun yaglanmas, hastalik paternlerindeki degisimler, yeni
tedavi yontemlerinin gelismesi, artan farkindalik ile kalite beklentilerinin yikselmesiyle saghk
hizmetlerine ve ilaca olan ihtiyag artacaktir. Birgok gelismis ve gelismekte olan Ulke, ilag sektéril
yatinmlarini cekmek igin, 1990°) yillardan baglayarak ilag sektériini stratejik ve éncelikli sektér olarak
belirlemis ve eylem planlan gergevesinde kiiresel ifag yatirimlarin lilkelerine cekmeyi basarmgtir.

Son yillarda, gelismekte olan Ulkeler artan pazar potansiyelleri ile ilag tireticileri igin daha ¢ekici hale
gelmigtir. Dolayisiyla diinyadaki biylk ilag Ureticileri de, yatinmlanim “Pharmering” ilkeler olarak
adlandinlan Brezilya, Rusya, Hindistan ve Cin gibi {ilkelere yogunlagarak sekillendirmeye baslamislardir.
Ancak, Tiirkiye kiiresel ilag yatinmlari agisindan bu iilkelerle rekabette geri kalmaktadr.

Brezilya, yerli tretimi kamu flag alim ve tegvik politikalart ile desteklemekte ve 6zellikle biyobenzer
irlnlere iligkin stratejiler gelistirmektedir. "Saghk Endistrisi Kompleksi" igin yaklagik 3 milyar ABD
dolan yatinimistir. Yatinm ve ihracat hitktimet tarafindan desteklenmektedir. Ulusal gelisim bankasi
tarafindan sektdre dzel kredi imkénlari saglanmaktadir.

Rusya’da ilag endstrisi, tilkedeki beg yenilikgi endiistriden bir tanesi olarak konumlandiriimistir. 2009
sonunda Rusya ilag sektdrii igin 2020 hedeflerini agiklamigtir. Buna gére yerli (iretim artirilarak meveut
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%75'lik ithalat orani %50'ye indirilmesi, hayati ilaglarin %90"1 Ulkede Uretilir hale gelmesi, ilag firmalan
GMP'ye uyumlu tesisler kurulmasi ve Ar-Ge harcamalannin devlet tarafindan kargilanmasi
hedeflenmistir. Rusya hiikiimeti bu kapsamda yaklasik 4 milyar ABD dolar: destek paketi agiklamigtir.

Hindistan'da yakiastk 53 adet ozel ekonomik bolge ilag ve biyoteknoloji endistrileri igin
olusturulmustur. Ozel ekonomik bdlgeler her biyiiklikte firmanin ihtivaclarini kargilayacak sekilde
yaptlandirilmustir. Bolgede yer alan firmalara birgok mali tesvik ve avantajlar getiren bir paket
sunmaktadirfar.

Biyolojik bir kaynaktan imal edilmis ya da ekstre edilmis Urlinler olarak tamimlanan biyoteknolojik
trlinler, dinya ilag pazarindaki yerini gittikce glclendirmektedir. 500 milyon ABD dolan lizerinde
ciroya sahip biyoteknoloji firma saytsi 1989 yilinda 3 iken, 2010 yilinda bu sayi 18’e ¢ikmustir. 2000
yiinda diinya ilag pazarninin %14'tine sahip olan bu driinlerin paylan buglin %20'lere yaklasmis
durumdadir. Son 4 yil icerisinde, Avrupa, ABD ve Kanada’da bulunan biyoteknoloji firmalarinin degeri
25 milyar ABD dolarina ulagmistir. Biyoteknoloji firmatarinin, buyik ilag firmalarindan ¢ok daha hizh
inovasyon vyapabildigi gozlemlenmektedir. Diinyada sentez kimyaswyla Uretilen Griinler gittikce
azalmakta, biyik cok uluslu firmalar bu pazara girmek icin biyoteknoloji firmalarini satin almaktadir.
Ayrica ABD’de biyoteknoloji firmalarina ayrilan finansman yildan yila artmaktadir. Ulkemizde de
diinyadaki gelismeiere parale! olarak biyoteknolojik ilaglarm (retimine gecilmesi zorunlu
gozikmektedir. Dolayisiyla Turkiye’nin de ilag sektoril alaninda diinya ¢apindaki rekabette hak ettigi
yeri alabilmesi icin yeni teknolojilere, zellikle de “biyoteknoloji” ve “nanoteknoloji”’ gibi alanlara
yatirim yapmasi ve bu konuda gelecegini gok saglam bir vizyon ile planlamas: gerekmektedir.

Tiirkiye’de biyoteknolojik trtinterin toplam pazar biytikiig 1,7 milyar TL'ye ulagmis olup, bu rakam
toplam ilag pazannin yaklagik %12’sini olusturmaktadir. Biyobenzer ilaglarin bu pazar icindeki payi %1,4
gibi diiglik bir rakam olsa da hizh biiyiime kaydettigi goriilmektedir.

Ruhsatli biyolojik ilaglara benzerlik gdsteren biyobenzer ilaglarin saylarinin gittikge artmasi doktor ve
hastalara alternatif tedaviler sunacak, tedavi maliyetlerini azaltacak ve hastalarin ilaca erigimini
artiracaktir. Bu rlinler, son 20 yilda esdeger ilaclarin yapmig oldugu gibi, sirdiriilebilir bir saghk
sistemi icin onemli firsatlar yaratmaktadir.

inovatér Urln veya biyobenzer Uriin gelistirme calismalan genellikle kamu tarafindan
destekienmektedir. Biyobenzer bir Griinlin gelistiriimesi, 2040 milyon ABD dolarlik bir yatinm
gerektirmektedir. Diinyada bu Griinler laboratuvar asamasinda kamu fonlanyla tiniversitelerde veya
arastirma merkezlerinde gelistirilmektedir. Firmalar, tiip agamasinda bu projelere yatiim yapmamakta
ancak gelistirildikten sonra ticarilegtirilmesi agamasinda yatirima baglamaktadur.

Hlag sektdriinde yeni firsatlar iceren biyoteknoloji, nanoteknoloji gibi inovatif alanlar, diinyada az sayida
firmanin faaliyet gosterdigl, yatinm yaptigi alaniar olarak kabul edilmektedir. Bu gergevede, inovatif
faaliyetler, tiim diinyada oldugu gibi lilkemizde de ila¢ firmalan igin dnemli firsatlar yaratmaktadir.
Katma degerli ilag Gretiminin desteklenmesi halinde, uzun yillara dayanan Uretim kiltiirine ve
uluslararas: standartlarda teknoloji kapasitesi ve insan kaynaklarina sahip olan ilag endustrimizin
kiiresel ilag pazarinda rekabet UstinligU yakalayabilecegi olasi gorilmektedir.

Olkemizde ilag firmalari Ar-Ge merkezlerinde ve Universitelerde ilagta biyoteknolojiye yénelik 6nemli
calismalar yapiimaktadir. Biyoteknoloji ile terapstik proteinler gelistirilmesi ile ilgili gerekli birikim ve
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altyap! dtkemizde mevcuttur. Tiirkiye'de biyoteknoloji alaninda kamu-liniversite-sanayi igbirliginin
saglanmast ve bu konuda bir platform olusturulmas), Tegvik Yasas'nda biyoteknolojinin yer almasi,
biyoteknolojiye yonelik Ozel destekler, ruhsat siireci, preklinik, klinik ve laboratuvar cahsmalarina
yonelik her tiirili mevzuatin yayinlanmas: stirecleri gibi muhtemel baghklar 6ne cikmaktadir.

ifag sektoriinde inovasyon tesvik edilirken, tedavide fark yaratan ve atihm saglayan inovasyon igeren
katma degerli ilaglar, artimli inovasyon, inovasyon tesviki ile sekt6riin ulusfararasi rekabetgiliginin
artinimas, bilim ve ig dinyast arasindaki baglanti ve patent kalitelerinin geligtirilmesi gibi konularin gz
dniinde bulundurulmast Gnem arz etmektedir.

Tiirkive'de Ar-Ge alaninda farkh sorunlar oldugu goriilmektedir. Bu sorunlardan birisi, yabanci Ar-Ge
elemanlaninin  gahistimasinda  kargilagilan  zorfuklardir. Bu elemanlann ¢alisma prosediirlerinin
kolaylastiriimast ile bu konuda know-how akisinin saglanabilmesinde dnemli faydalar saglanacag
distniitmektedir. Aynica, Universitelerin uygulamali ya da Klinik aragtirma kapasitesinin azhgy,
gelenekse! akademik yitkseltme kriterierinin, 8gretim iiyelerinin sanayi ile isbirligi halinde projeler
olusturma, patentleme ve Uriiniin  ticarilesmesini  saglama gibi  aktiviteler yapmasina
ybnlendirilmemesi, Universitelerde disiplinlerarasi proje olugturma/ylriitme kiftlirlinlin yeterince
olusmamasi ve teknoloji transferi ofislerinin etkin caigmamas: gibi Ar-Ge alaminda baglica sorunlar
bulunmaktadir.

Diger 8nemli bir konu da nadir hastaliklar/yetim ilaglardir. Diinya {izerinde bilinen yaklagik 5.000 ila
8.000 nadir hastalik mevcut olup, bunlarin ancak %1’ igin onaylanmug bir yetim ilag bulunmaktadir. Bu
hastahklarin %80'i genetik gecisli ve %75'i gocuklari etkiliyor ve hastalarin %30'u 5 yagindan dnce
hayatini kaybetmektedir. Genellikle yasami tehdit edici, kronik, yikici hastaliklar olup ¢ogunun altta
yatan sebebi halen bilinmemekte ve ¢ogunlukia tamda ciddi gecikmeler ve hatalar olmaktadir. Az
sayida hastaya ragmen toplumun yaklastk % 6-8'ini etkilemekte ve gdrilme sikligr oldukga diguktir.
ABD'de 1983'te, AB'de ise 2000'de ilk regillasyoniar olusturulmug ve bu grup Uriinlerin Ar-Ge'si igin
cesithi tegvikler verilmektedir. Tiirkive'de ise nadir hastaliklar/yetim ilaclara 6zgli ulusal politikalar veya
regiifasyonlar mevcut degildir.
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3. DURUM ANALiZI

[3-1. Giiglii Yénler, Zayif Yénler, Firsatlar ve Tehditier Analizi

Tirkiye llag Sektdriine Migkin GZFT Analizi, sektériin sahip oldugu giigli yBnlerini tespit etmek,
firsatlardan en {ist diizeyde yararlanmak, sektdriin zayif yonlerini tespit ederek iyilestirmek, tehditlerin

etkisini en aza indirecek gekilde gerekii dnlemleri almak ve bu dogrultuda yeni stratejiler gelistirmek
amaciyla olusturulmustur.

Sektre iligkin yapilan GZFT analizi Tablo 3.1'de 6zetlenmektedir.
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Tablo 3.1. ilag Sektoriine lliskin Yapilan GZFT Analizi Sonuglart

GUCLO YONLER

1. Biiylik i¢ pazar hacmine sahip clunmasi

2. Uretim, kalite ve deneyim giicii

3. Bilyimekte olan ekonomi ve devletin sundugu ekonomik tesvik modelleri

4. Geng, egitim seviyesi yiiksek, yogun ve etkin niifus

5. Dunya pazart igerisinde surekli bilytime egilimi olan, gli¢il, dikkat geken, bilinglenen ve gelisen
bir pazar

6. Ticaret ve rekabet giiciinilin etkili olmasi

7. Genel Saghk Sigortast sistemine gegilmis olmast

8. Guglii ekonomik gostergeler ve istikrarh politik giic

9. Ar-Ge igin kulianitabilecek saglik hizmeti veri sisteminin varlig) (MEDULA-SaglikNet)

10. Belgelendirme alanmda Tlrkiye’de uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bulunmast

11. Gumriik Birligi nedeniyle AB’ye entegre olunmasi

12, Yiiritrllikteki ulusiararas standartlarda olan Klinik Arastirma Mevzuat:

13, Rekabet ortaminda hizh kararlar alip bir an &nce eyleme gegilmesi

14. Mevcut yatinmlann diinya pazarlarina Gretim yapabilecek durumda olmasi

15. Saghkta déniisiim programt neticesinde hekime ve tedaviye erisimin artmasi

16. Saghk hizmetlerinin  yeniden yapilandiriimast
yayginlagtirlmast ile tek kurum biinyesinde toplanmast

17. ilag sektdriinde uzun yiltardir var olan kékii firmalarin Gretim tecriibesi ve iilkemizin stratejik
konumu nedeniyle bu tecritbeyi aktarabilecegimiz pazarlann bluyukiugii (Orta Asya, Balkanlar,
Afrika gibi)

18. Uretim ve klinik arastirma maliyetierinin ABD ve birgok Avrupa iilkesine gore digiik olmasi

19. Uluslararasi itiban biyik firmalarin getirdigi yonetim/iiretim uygulamalan

ve saglk sigortasinin  tim nifusa

20. Esdeger ilag (iretim kapasitesi

ZAYIE YONLER

1. Kamu-sanayi-Universiteler arasinda Ar-Ge caligmalar ve Uretim
konusunda isbirligi eksikligi

2. ilag sektdri icin multidisipliner galisma alt yap1 eksikligi

3. Hammadde/ara mamul, ileri ve yiiksek teknolojide diga bagimhlik

4. leri teknoloji gerektiren iiriinlerin Gretim tegviki icin ic pazar
desteginin bulunmamasi

5. Tirkiye ilag Sektdriinde 6ngérillebilirligin diisiik olmasi

6. Kiresel rekabet giiciimiizi gelistirecek patent hakkina dayal gelir
elde etme altyapisimn olmamas:

7. Global girketlerin kargisindaki zayif sermaye birikimi ve giderek
agriasan uluslararasi regiilasyonlar

8. Global ilag firmalarimin Ar-Ge ve Uretim yapmasi icin i yapma
ortaminin cazip olmamast

9. Sektérde uygulanabilir, yenilik¢i iiretim potansiyeline sahip bilim
insani eksikligi

10. Ar-Ge faaliyetlerine aynlan kaynaklann yetersizligi

11. Yeni ilag gelistirme altyapismin yetersizligi

12. Stratejik 6neme sahip ekonomik katkist blyik olan ilaglarin
irretiminin yetersizligi

13. Tirkiye'de yeteri kadar klinik ilag arastirma merkezlerinin
olmamast

14. ihracat yapilan/yapilacak  olan Ulkenin regilasyonlarinin

birbirinden farkh olmasi nedeniyle, Ar-Ge ve ruhsatlandirma
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21. Turkiye nin ilag Giretim know-how’ina sahip olmast

22, (retim kiltiirii ve teknolojik altyaps

23, Sirketlerin giiglii 6rgiitlenme yapisimin oimasy, bu sayede deg@isimiere kolay adapte olma
potansiyeli

24. ilag sektdriiniin GMP’ye uygun iyi tasarlanmig diinya standartlaninda, yeni, modern, yiksek
kapasite ve teknolojiye sahip iiretim tesislerine ve altyapiya sahip olmasi

25, ilag hammaddeleri icin kaynak olarak kullamlabilecek pek c¢ok bitkinin yetisebildigi bir
cofrafyaya sahip olunmasi

26. Fikri Miilkivet Sistemi ile ilgili eksikliklerin giderilmesi amaciyla mevzuat ve uygulamada
yapiian calismalar

15.
16.

17

matiyetlerinin yiiksek olmasi ve bunun igin temel olusturacak
maddi birikimin gerekliligi

Hastalarn klinik aragtirmalara olumsuz bakist

Teknolojik yatirimlarin eksikligi

ithal Uriiniin daha kaliteli oldugu distincesiyle olugan psikolojik
engelier

. llag uretimi ile Higili yatinmlarn uzun strelerde sonug vermesi

19.

nedeniyle sanayicilerin yeni girigsimlere ybnelememesi
Yerli sirketlerin mali nedenlerle ya da yeterli kurumsalliga sahip
olamadiklarindan yabanailar tarafindan satin alinmasi
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FIRSATLAR

1. Ulkemizin diinyadaki stratejik ve jeopolitik konumu, yeni pazar alanlarina ulasma sanst

2. Ortalama yasam slirecinin uzamasina bagh olarak ilag talebinin artmast

3. Teknolojik altyapmin gelismigligi ve Uretimlerin uluslararast gecerliligi olan GMP kurallarina
uygun yapilmast

4. Devlet-ilag sektdrii yol haritasiin belirlenmesi

5. Ar-Ge ve inovasyondaki gelismeler

6. i¢ pazar biiyime potansiyeli

7. Ulkemizin rekabet giiciinii artiracak biyoteknoloji gibi yatinim alanlaninin Gnem kazanmast

8. Yeni yatinimlar igin ilkenin cazip hale gelmesi

9. Egitim seviyesi yiiksek, genc isgiicli potansiyeli

10. Universite-sanayi ishirliginin artmasi

11. Multidisipliner caisma {tip-mithendislik-igletme-pazarlama) ortarinin saglanmasi

12. Ar-Ge alaninda klinik cahsmalarda mevzuat, altyap, nitelikli insan giicli agisindan dlkemizin
sahip oldugu avantaj ve hasta sayisiin fazlalig: ile pircok uluslararast kuruiug tarafindan
Tirkiye’nin halihazirda béligesel bir merkez olarak belirlenmis olmast

13. Yatrim ortamunin iyilestiriimesi, yabanci yatinmiarin artinlmass ve Hzendirilmesi amaciyla
kamu ve dze! sektdrde yaganan gelismeler

14. ihracat: artirmak igin tamum ve fuarlar konusunda devletin hem finansal hem de ikili
goriismeler ile destek saglamasi

15, Kiiresel pazarlara ibracat potansiyelt

16. Kamu kurum ve kuruluglarinda ilag sektdrine gereken Gnemin verilmesi amaciyla
yapilanmalardaki degigim ve gelismeler

17. Saghk sektériinde hizmet ihracinin artinimast amaciyla Saghk ihtisas Serbest Bolgeleri'nin
kurulmasina ynelik projeler

18. Ulusal Klinik Aragtirma Attyapi Agr'nin kurulma siirecinin baglamig olmast.

19. AB ve kilresel mevzuata uyum galigmalan

TEHDITLER

1.

Diinyada bilim ve teknolojideki lstel artis ve fon olusturamayan
sektdriin Ar-Ge'ye yonelik kaynak yetersizligi

Biitce imkénlaninin ve halkin ahm giiciinin kisith olugu

Kredi maliyetlerinin dis rekabete orania yiiksek olusu

Beyin gogi

. ilag sektoriini stratejik bir sektdr olarak belirlemis itkelerin Ar-Ge

ve katma degeri yiiksek ilag yatirmlarini cekmek lzere siirekii
gelistirmekte olduklar yatrim ve i§ yapmay! kolaylagtirict politika ve
dizenlemeler
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3.2, Bncelikli Sorun Alantari |

Stratejinin hazirlanmasinda paydaslaria birlikte meveut durum esas alinarak GZFT analizi yapilmis olup,
buradan sekidriin problemierine ulagimis ve séz konusu problemier kullanilarak sektdriin éncelikli
sorun alanlan agagidaki sekilde tespit edilmigtir,

ZAYIF YONLER ~ TEHDITLER SORUN ALANLARI

Kiiresel rekabet gliclimzii geligtirecek patent hakkina
dayali gelir elde etme altyapisinin olmamas)

Global sirketlerin karsisindaki zayif sermaye birikimi ve
giderek agirlasan uluslararasi regiilasyonlar

Global ilag firmalarinin Ar-Ge ve {iretim yapmasi igin is
yapma ortaminin cazip olmamasi

Sektorde uygulanabilir, yenilikgi Uretim potansiyeline
sahip bilim insani eksikligi

ihracat yapilan/yapilacak olan {ilkenin HUKUKi VE IDARI DUZENLEMELER
regiilasyonlarinin birbirinden farkli olmast nedeniyle,
Ar-Ge ve ruhsatlandirma maliyetierinin yiksek olmasi
ve bunun icin temel olusturacak maddi birikimin
gerekliligi

llag sektdrinii stratejik bir sektor olarak belirlemis
lilkelerin  Ar-Ge ve katma degeri vyiksek ilag
yatinmlaniny  ¢ekmek Gzere slrekli gelistirmekte
olduklari yatinm ve is yapmay kolaylastinici politika ve
diizenlemeler

Kamu-sanayi-iiniversiteler arasinda Ar-Ge calismalan

ve Uretim konusunda isbirligi eksikiigi iSBIRLi&i VE KOORDINASYON

llag sektdrii igin multidisipliner calisma alt yapi
eksikligi

Sektdrde uygulanabilir, yenilikgi iiretim potansiyeline )

sahip bilim insam eksikligi

Kalifiye insan glicti saglanabilmesi adina ilgili egitim

alanlan igerisinde uygun branglagma egitimlerinin INSAN KAYNAKLAR! VE EGiTiM
yetersizligi

Beyin go¢ii

Ar-Ge faaliyetlerine ayrilan kaynaklarin yetersizligi
Yeni ilag gelistirme altyapisinin yetersizligi
Stratejik dneme sahip ekonomik katkisi biiyik olan

. . . AR-GE VE YENILIKCILIK
ilaglarin Gretiminin yetersizligi

Tirkiye'de  yeteri kadar Klinik ilag aragtirma
merkezlerinin olmamas:
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Hammadde/ara mamul, ileri ve yiiksek teknolojide
diga bagmiilik

Hastalarin klinik arasturmafe;a olumsuz bakig

ithal iiriniin daha kaliteli oldugu dilsincesiyle olugan
psikolojik engeller

BILINCLENDIRME

lleri teknoloji gerektiren Giriinlerin Gretim tegviki icin i¢
pazar desteginin bulunmamasi

Tiirkiye ilag Sektdriinde ongérilebilirligin diisik olmas
Teknolojik yatimmlarin eksikligi

llag Gretimi ile ilgili yatinmiann uzun siirelerde sonug
vermesi nedeniyle sanayicilerin yeni girisimlere
yonelememesi

Yerli sirketlerin mall nedenlerle va da vyeterli
kurumsaliiga sahip olamadiklarindan  yabancilar
tarafindan satin alinmast

Diinyada bilim ve teknolojideki Ustel artis ve fon
olugturamayan sektdriin Ar-Ge've yonelik kaynak
yetersizligi

Biitge imkaniarinm ve halkin alim giictinin kesith olusu

Kredi maliyetlerinin dig rekabete oranla yiixsek olusu

FINANSMAN

Yapilan GZFT analizi sirasinda katiimciardan ilag sektdriinde var alan problemlerin agiimasina yonelik
dneriler sunmalart istenmistir. Gelen dneriler degerlendiriimis ve bunlardan eylemler olusturulmustur,

Tespit edilen sorun alanlari ve ilgili eylemier asagida incelenmektedir.

!4. ViZYON, GENEL AMAC, HEDEFLER ve EYLEMLER

llag sektdriine iligkin sorun alanlari ve hedeflerinin belirlenmesinde, mevcut durum ve GZFT

analizinden elde edilen tespitier ve orta vadeli ihtiyaglar kullanimistir. Oncelikli sorun alanlarindan

hareketle, sektdre iligkin vizyon ve genel amag belirlenmistir. Bu vizyona ve genel amaca yonelik olarak

alts stratejik hedef tespit edilmistir.
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14.1. vizyon |

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi 2014-2017 Stratejik Plan’nda Bakanligin vizyonu "Girisimeilige,
yenilikgilige, bilimsel gelismeye ve yiiksek katma dederli teknoloji diretimine dayali, bilgi tabanii ve
rekabetgi ekonomik yopsivla dinyanin en gelismis on ilkesi arasinda yer alan bir Tirkiye'nin
olusumunda éncii oimok” seklinde belirlenmistir. Bu vizyona ulagmaya yénelik amaglardan biri de “ilgili
verilen desteklerle sanayinin plank gelisimini saglamak ve yiiksek teknolojiye dayal, disa bagimhhg
azaltan ve yiiksek katma degerli bir sanayi yapisinin olusumuna dncii olmak.”

Bu g¢ergevede, Ozel sektor, STK'lar, Universiteler ve kamu kurum ve kuruluglannin temsilcilerinin
katihmiyla yapilan ilag sektoriine yonelik stratejik planin hazirlanmast toplantifarinda, Tirkiye Sanayi
Stratejisi’nin “Orta ve yiiksek teknolojili liriinlerde Avrasya’nin lretim {ssii olmak” vizyonu da dikkate
alinarak Tiirkive flag Sektdriiniin uzun dénemli vizyonu, “flac sektériinde Ar-Ge, iiretim ve yénetim
merkezi olan bir Tiirkiye” seklinde belirlenmistir.

14.2, Genel Amac, Hedefler ve Eylemler

Beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, tani amagl ve koruyucu olarak kullanian sentetik, biyolojik,
bitkisel ve hayvansal kaynakli etkin ve yardimer maddeterin Uretilerek saghk hizmetlerine sunulmasini
saglayan bir sanayi dal olarak, ekonomide &nemli bir role sahip olan ilag sektorii igin, bdlgesinde “llag
sektdriinde Ar-Ge, iretim ve yGnetim merkezi olan bir Tirkiye” vizyonu cergevesinde, 2014-2017
yillanini kapsayan Trkiye ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani'min genel amaci ise “Ulkemiz ilag
sanayini uluslararast rekabet gliciine sahip, diinya ihracatinden daha fazla pay alan kiresel bir oyuncu
haline getirmek” seklinde belirlenmistir,

Bu genel amaci gergeklestirmek Uzere, ilag sektdriniin dncelikli sorun alanlarindan da yola gikilarak:

*  Hukuki dizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum saghdint koruyacak ve yatinmiari ihracat
odakl artiracak sekilde iyilestiriimesi,

»  Sektdriin gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikii insan glicii olusturulmasi,

s Kamu, iniversite ve bzel sektér arasinde givene doyali seffaf bir ortom olusturularak isbirligi
ve koordinasyonun gelistiriimesi,

e Bilingli bir hekim, dis hekimi, eczaci, hemgire ve tiiketici kitlesi olusturarak akidcr ilag
kullanmiminin saglanmasi,

» Katma degeri yiiksek (riinlerin gelistirilebilmesi icin Ar-Ge faaliyetlerinin planlanmas! ve
koordinasyonun saglanmasi, bu sekilde gelistirilen Griinferin desteklenmesi,

*  Sektdriin stirdiriifebilirliginin ve kiiresellesmesinin desteklenmesi amaciyla sektorel yatinmiar
destekleyici, rasyonel bir finansman yapisinm olusturuimasi

seklinde alti stratejik hedef tespit edilmigtir. Tespit edilen alt stratejik hedefe ulasmak icin 36 eylemin
hayata gecirilmesi planlanmaktadir.
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1. Hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum saghgini koruyacak ve yatinmlan
ihracat odakh artiracak sekilde ivilestirilmesi

Tiirkiye ilag Sektdriiniin vizyonu gergevesinde bélgesinde Ar-Ge, (iretim ve yénetim merkezi olabilmesi
icin gerekli hukuksal ve idari diizenlemelerin sektdrii destekleyici nitelikte olmasi gerekmektedir.
Yogun rekabetin yasandigl diinya ilac sektériinde Ulkemizde yeni ilag molekiilierinin bulunmasi ve
biyoteknoloji, nanoteknoloji gibi alantarda ilgili calismalara 8nem verilmelidir. Yeni ilag geligtiriimesi
siirecinde sektor yapisina uygun idari dizenlemeler ve tegvikler titkemizi kiiresel bir oyuncu durumuna
getirecektir. Ayrica, belirlenecek dncelik alanlarina gére tesvik saglanmasi sektériin gelecek hedeflerine
ulagmasinda bilytik 6nem arz etmektedir.

llag sektdriinde AB mevzuati uyumlagtinima cahsmalar AB'de bu alanda yapilan mevzuat calismalarina
paralel olarak devam etmektedir. Zira ilag ve saglik hizmetlerinin siirdiiriilebilir bir sekilde uluslararas:
standartfara kavusturulmas: ve kaynaklarin en verimli kullanimasini saglayacak sekilde meveut
mevzuatin revize edilip yeni dizenlemelerinin yapilmasi sektériin gelismesinde o6nemli rol
oynamaktadir,

Ulkemizde 6 yil olarak uygulanmakta olan veri miinhasiriyeti siiresi ile ilgili olarak, 31 Aralk 2008
tarihinde yayimlanmis olan Avrupa Birligi Miiktesebatinin Ustlenilmesine iligkin Tiirkiye Ulusal
Programi’nda “Mevcut durumda 2001/83/AT sayih Direktife uygun olarak uygulanan veri imtiyazi
konusunun 2004/27/AT sayil Direktifin veri imtiyazia iligkin hiikiimlerine uygun hale getirilmesi”
diizenlemesine uyum igin belirlenen yayim tarihi “Tam Gyelik perspektifi ¢ergevesinde gikardacaktir”
hilkmii ile AB’ye tam Uyelikle iliskilendirilmis bulunmaktadir. Bu hususta tam dyelikle birlikte yapilacak
diizenleme oncesinde Ulkemizin sosyo-ekonomik kosullars ve ilag sektériiniin yapisi temel alinarak bir
etki degerlendirmesi ¢aligmasi yapilmasi faydah olacaktir.

Bu hedefe ulasmak (izere;

1.1, Uluslararas) tannabilidigi arurmak amaciyla PIC/S tyelik strecinin baglatiimasi ve sektériin
gelistirdigi  Uretim/triin  standartlanmin  uluslararasi alanda kabuliine yénelik cahsmalar
yliritilecektir.

1.2.Yurtici pazara erigim kosullarinda &ngdritlebilirligi saglamak iizere gerekli ivilestirmelere yonelik
calismalar yapilacaktir,

1.3, Turkiye Saghk Enstittleri Bagkanhigi'nin kurumsal yapilanmas! tamamianacaktr.

1.4.0lac almt ihalelerini gergeklestiren idarelerde teknik sartname hazrlamaya yonelik idari
kapasitenin artiriimast i¢in calismalar yapilacaktir.

1.5.Ulkemizde nadir hastaliklar konusunda detayl bir mevcut durum ve ihtiyag analizi yapdacaktir.
Tespit edilen sonuglar dogrultusunda yetim ilag politikamiz olugturulacakir.

1.6./laglarin piyasada bulunabilirliginin artiriimasi ve ihtiya¢ alanlarinda ilag ruhsatiandirma ile geri
odemesinin saglanmasina yénelik envanter/mevzuat ¢alismasi yapilacaktir.

1.7.Geri 6deme listesinde bulunan ancak degigen kosullar nedeniyle ekonomik avantajimi kaybetmis
ilaglaria ilgili calisma yapilacaktir.

1.8.ihracat amach iretilen ruhsatlandinimis driinlerin belirlenmis kosullarda 6deme listelerine
alinmasina ydnelik calismalar yapilacaktir.
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1.9.Yurtdig ilag listesinde olup Saghk Bakanli§’'na ruhsat bagvurusu yapilan ilaglarin hizlandirnimis
ruhsat prosediirli uygulanmast ve takip eden silirecte SGK'nin geri ddeme siirecinde &ncelikli
degerlendirmeye alinmast saglanacaktir.

2. Sektoriin gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikli insan giicli olusturulmass

ltag sektdris, yenilikei ve dinamik yapisi ile siirekli degisim ve gelisim halindedir. Sektdriin bu dinamik
yapisi, insan kaynaklar profilinde de 6n plana gikmaktadir, Tiirkiye ilag Sektdriinde yaklagik 31 bin Kisi
istihdam edilmektedir. Sektorde vyiiksekdgrenim gérmiis personel orani %50'nin iizerindedir,
Istindamin goguniugu liretim siirecinin diginda yani ruhsatlandirma, fiyatlandirma, satis ve pazarlama
alanlaninda calismaktadir.

Ulkemizde Ar-Ge faaliyetieri igin insan kayna: olarak ciddi bir potansivel bulunmaktadir. Bu kaynagin
akillica ve etkin olarak yénetimi i¢in Universitelere ve sanayi kuruluglarina bilyik gérevier digmektedir.
Universitelerin Htag sekt8riine uzman eleman saglamalari ise ilgili bolimlerin sanayiye yonelik olarak
gerek lisans gerekse yiksek lisans programlarinin miifredatinda diizenlemeler yapmasi ile en st
seviyeye cikartilabilecektir. Ayrica Universitelerimizde yetisen nitelikli bilim insanlarimizin beyin gocii
nedeniyle Glkemiz farkl alanlarda dnemli kayiplar vermektedir. Bu kapsamda, yapiimasi gereken var
olan beyin géclinii tersine cevirmektir. Basarili yetigmis elemanlarin tekrar Glkemize kazandinimasi
amaciyla gerekli kanuni dizenlemelerin yapimasi, bilim ve teknolojinin geligmesini tesvik edici ve
6zendirici tedbirler alinmasi ve maddi imkanlann daha cazip hale getirilmesi gerekmektedir.

Bu hedefe ulasmak tizere;

2.1.llag sektdriinlin gereksinimleri dogrultusunda &zellikle Ar-Ge faaliyetleri icin gereken teknolojiyi
iretebilecek/kullanabilecek insan giiclini yetistirmek amaciyla tiniversitelerin ilgili fakiltelerine
{Eczacilik, tip, fen, veterinerlik, miihendislik) ve meslek yilksekokullarina bagh balimlerinde lisans,
lisansiistli ve on lisans yeni béliimlerin agiimast, meveut lisansiisti programlarinin iyilestirilmesi ve
gerekli 6gretim plani diizenlemelerinin yapilmasina ydnelik cahsmalar yapilacaktir.

2.2.Yurt disindaki nitelikli bilim insanlannin lilkemizde sektdre kazandirimasi, ayrica Glkemizdeki
yerlifyabanty uzmanlann ¢alisma ortamlarmm iyilestirilmesi ve kolaylagtinlmasina yénelik
¢ahsmalar yapitacaktir,

2.3.0%a¢ sektdriinde istihdam edilen yaygin mithendislik mesiekierinin Gniversite egitimleri sirasinda
eczaciik ve tip fakiiltelerinden ders almasi veya eczacihkla ilgili derslerin secmeli olarak bu
fakiiltelerin programlarina eklenmesi yoniinde calismalar yapilacaktir.

2.4.1la¢ sektdriiniin caligan ihtiyacini karslamak iizere meslek lisesi ve yiksekokullarda kurulan
bolumlerin desteklenmesi ve ihtiyaca gbre yeni birimlerin agllmasi yoniinde c¢ahgmalar
yuritilecektir,

2.5.Tiirkiye’deki yetkin insan gliciniin kiiresel Ar-Ge caligmalarina entegrasyonuna yonelik yol haritasi
belirlenmesi galismalar yiiritiitecektir.

2.6.1la¢ danigma hizmetlerinin yayginlastirimasi ve bu alanda calisacak uzman sayilarinin - artinimasina
yonelik calismalar yiritilecektir.
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2.7.Hukuk Fakiilteleri biinyesinde Fikri Mulkiyet Haklari ve ilag hukukuna yonelik olarak uzmanlagmay:
saglayacak programlarin yayginlagtiriimass saglanacaktir.

3. Kamu, liniversite ve ozel sektdr arasinda giivene dayah seffaf bir ortam olusturularak
igbirligi ve koordinasyonun gelistirilmest

Ulkemizde ilag sektériiniin mevzuatlarinin ivilestiriimesi ve geligtirilmesi igin etkin bir kamu-sanayi
ishirliginin olusturulmas: blyUk dnem arz etmektedir. Aynca, ilag sektdriinde Snemli bir paya sahip
olan Ar-Ge calismalarini destekleyen daha etkin, seffaf ve dolayisiyla rekabetgi dizenleme ve
tesviklerle, kamu-sanayi-iniversiteler arasinda yapilacak tam bir ishirligi son derece stratejik 6neme
sahiptir. Bu kapsamda jenerik/esdeger ilag iiretimi agirhikh Tirkiye flag Sektoriinde, kamu-iiniversite-
sanayi isbirligi ile yeni Grlinlerin Gretilmesine yonelik olarak Ar-Ge faaliyetlerine daha ¢ok Gnem
verilmelidir,

Kiimelenme, kamu-iiniversite-sanayi {icgeninden olusmakta olup giiven ve isbirligine dayanan kiiresel
rekabet gliciimiiziin artmimasindaki en énemli araglardan biridir. Diinyada yagam bilimlerine yonelik
bircok kiimelenme bulunmaktadir. Ulkeler mevcut kiimelerin gelisimini saglamak ve kiime gelisimine
uygun ortam vyaratmak amac ile bhéigesel ve ulusal bazda degisik ekonomik programilar
uygulamaktadir, Ulkemizde de kilmelenmeyi tetikleyici cesitli destek mekanizmalar ve ayrica Kalkinma
Ajanslari’nin destek programlarinda kilmelenmeye yonelik 6zel cagrilari bulunmaktadir. Bu kapsamda
saglanan destek programlarindan faydalanilarak (niversite-kamu-sanayi ighirliginin gelistiriimesi,
kaynaklarin daha ekonomik kullaniimasi, Ar-Ge faaliyetlerinin artiriimast ve rekabet glicinlin artinimast
icin yagam bilimlerinde kiimelenme yaklagiminin benimsenmesi ve yayginlastiriimasi gerekmektedir.

ilag sektdriine yonelik isbirligi ve koordinasyon konusunda eylem plant olugturulurken kamu kurumiari
ve kuruluglan, Universiteler, sivil toplum kuruluglari ve dzel sektdr temsilciterinin kathimianni artiracak
calismalarin gerceklestirilmesi son derece dnemlidir. Boylece, ilgili kamu kurum ve kuruluslanin sektorle
ilgili mevzuatinda birlik saglanmis olacakur.

Bu hedefe ulasmak Gzere;

3.1.ilag sektdriine yonelik veri altyapisinin gelistiriimesinde esglidiimiin saglanmasi amaciyla bir Kurul
olusturulacaktir. :

3,2.Tirkiye itac Sektériiniin hedef cografyalarda tanitiimas!, sektore yénelik yeni pazarlar arastirimas
ve mevcut pazarlarda ihracat payinin artinimasina yonelik cahgmalar yliriitiilecektir.

3.3.ila¢ sektbriinde kilmelenme c¢aligmalarinin, altyapi ve ulagim kolaylii olan bolgelerde yapilmast
degerlendirilecektir.

3.4.illag alaninda aragtirma yapan Universitelerdeki Teknaloji Transfer Ofislerinin (TTO) etkin sekilde
calismasi saglanacaktir.

4. Bilingli bir hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire ve tiiketici kitlesi olusturarak akilal llag
kullaniminin saglanmasi

Akilci ilag kullanivi, bir hastaligin 8nlenmesi, kontrol altina alinmasi veya tedavi edilmesi igin, dogru
flacin, gerekli ve yeterli siirede, gerektigi miktarda ve uygun fiyatla kullaniimasidir. Ulkemizde son
yillarda ilaglann bilingsiz ve gereksiz kullamminin artti, bunun da insan saglina verdigi zararlar
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yaninda iitke ekonomisi icin Gnemli bir kaytp olusturdugu gérillmektedir. Recetesiz satilan ilaglar
yaninda kullanilmayan birgok regeteli ilacin {ilke agisindan biiyiik ekonomik kayip ortaya cikardigs
agiktir. Bu sorunlann giderilmesi amaciyla lke insaminin egitilmesi gerekmektedir. Bu egitimin
kiigiiklikten baglayarak biitiin yas gruplarina hitap etmesi gerekmektedir. Toplumdaki her bireyin birer
ilag tuketicisi oldugu goz oniine alinarak bilingli bir ilag tilketicisi olusturulmasi icin konu ile ilgili biitiin
paydaglarin destegi ile topyekin bir egitim ve bilinglendirme siireci baslatiimaliir. igili kurum ve
kuruluslarca konuyla ilgili radyo ve televizyoniarda yayinlanmak tizere egitim spotlari hazirlanmasi ve
diger yaygin reklam alanlart da kullandarak titketiciye ulasimasi 6nem arz etmektedir.

Bu baglamda, akdc ilag kullanimini destekleyecek faaliyetlerin yiiriitiimesi icin koordinasyon ve
isbirliginin saglanmasi; ayrica hekim, eczaci, yardimar saghk personeli, halk ve ilag sektdriine yonelik
akiler ilag kullanimi konusunda davranig degisikligi olusturmak amacr ve etki edilen taraflarda akia ilag
kullammiyla ilgili farlundalik, bilgi ve biling dizeylerini artirmak hedefiyle sorumluluk sahibi tim
taraflan kapsayacak sekilde Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan “Akilcr llag Kullanimi Ulusal
Eylem Plari 2014-2017" hazirflanmistir. Bu eylem plani tanitim, egitim, izleme ve degerlendirme ile
idari diizeniemeler ve planlamalar olmak iizere dért alanda 99 faaliyetle yirGtiilmektedir. Bu hedefe
ulagmak Gzere;

4.1, Akilct ilag Kullanim: Ulusal Eylem Plant uygulanacaktyr.

5. Katma degeri yilksek driinlerin gelistirilebilmesi icin Ar-Ge faaliyetlerinin planlanmasi ve
koordinasyonunun saglanmasi, bu sekilde gelistirilen iiriinlerin desteklenmesi

ilag sektdrii Urettigi ileri teknoloji driinleri ile diinyada rekabetin yogun olarak yasandigi sanayi
daltarindan biridir. Yeni ilag Gretim maliyetlerinin yliksek ofdugu giinimiizde, Ar-Ge ¢ahgmalari blyik
6nem arz etmektedir.

Diinyada ilag sektériinde 6ne ¢ikan iikeler ve ireticiler incelendiginde bunlann genellikle yeni ilag
Ureten firmalar ve bu firmalanin bulundugu Glkeler oldugu gorilmektedir, Ar-Ge calismalarina
ayirdiklan yiksek paylarla yeni ilaglan firetme gabasi icerisine giren ireticilerin irettikleri yeni
ilaglardan patent slrecinde oldukga biyiik kazanglar saglayarak veni arastirmalara kaynak
ayirabildikleri gorilmektedir. Bu déngilyli devam ettiren bu ireticilerin diinyada lider konuma
geldikleri gériilmektedir. Diger yandan jenerik/esdeger ilag iiretiminin getirisinin yeni ilaglara nazaran
oldukga dislik kalmasindan dolay yen! arastirmalar icin daha kisitl kaynak ayirabilmektedir.

Ulkemizde lisansh veya fason olarak referans/yenilikgi ilag {retimi ya da ithalati yapiimakla birlikte,
endustrimizin temel faaliyet alanini egdeger ilaglar olugturmaktadir. Tiirkiye'deki ilag arastirmalari, yeni
bir molekil bulmak, veni bir ilag gelistirmek yoninde degil, bulunmus molekillerin  farkh
kombinasyonlarini, yeni dozaj ve farmasétik formlarini ya da iiriniin esdegerini gelistirmek yoluyla
yapilmaktadir. ilag aragtirmalannin yeni bir ilag {iretilmesine yonlendirilmesi amaciyla finansman
politikalaninin, Ar-Ge ve inovasyonu tegvik edecek sekilde belirlenmesi &nem arz etmektedir.

llag sektdriiniin devami agisindan Ar-Ge faaliyetlerinin énemi dikkate alindiginda, yeni ilag Uretiminin
saglanmasina yBneiik olarak kamu-iiniversite-sektér birtikteliginin saglamp, Ar-Ge calismalaninin
yapilabilmesi igin gerekli altyapinin en kisa siirede kurulmasi ve diinya ile rekabet edebilecek iriinlerin
tretilebilmesi icin gerekli altyapinm sanayinin hizmetine sunulmasi gerekmektedir. Ayrica, uzun
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vadede sonug verecek bu alanlara kaynak aktariimasi yaninda kisa-orta vade igin Tirkiye'nin gbrece
avantajli oldugu katma degerli esdeger {iriin gelistirme kabiliyetinin de desteklenmesi 8nemlidir.

Bu hedefe ulagmak lizere;

5.1.Ar-Ge faaliyetlerinin artinimas: i¢in ilag arastrmalarina yonelik altyapmin  geligtiriimesi
saglanacaktir.

5.2.Universitelerde, teknoparklarda ve enstitillerde geligtirilmis mevcut Ar-Ge calismalarinin tespit
edilerek bir veri tabamnin olusturulmasi ve paylagim standartlari belirlenerek sanayiye aktariimasi
saglanacakurr.

5.3.Klinik aragtirmalarin artinlmasi igin altyapisi, mevzuati gelistirilecektir.

5.4.(Jikemizin bitkisel florasinin kayit altina alinarak bunlardan ilag hammaddesi olarak kullanilanlarin
tespit edilip ilag sanayinin Giretim stirecinde degerlendirilmesine yonelik caligmalar yirriitiilecektir,

5.5.ilag aragtirmalarinin ticarilestiritlmesine yonelik destekler saglanacaktir.

5.6.Turkiye'de gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu yeni geligtirilen ilaglar igin hizlandininmg ruhsat
uygulamalari saglanacakuir. Fiyat ve geri 6deme uygulamalarinda ise kolaylik saglanacaktir.

5.7.Kiiglik molekill llag ve biyoteknoloji iiriinil olan ilag ve agilarda ulusal Uriinlerin gelistiriimesine
yonelik biiyiik 8lcekli projeler ve sonug odakh gagrilar olusturulacak ve desteklenecektir.

5.8.5aglik Bakanh@inca ruhsat, izin, piyasa gbzetimi ve denetimi gibi siireclerde faydalaniimak tzere
mevcut laboratuvar altyapisi gelistirilecektir.

5.9.ilag sektdriine verilen desteklerin/tegviklerin etki degerlendirmesi analizleri yapilacaktir.

6. Sektériin siirdiriilebilirliginin ve kiiresellesmesinin desteklenmesi amaayla sektorel
yatiimlari destekleyici, rasyonel bir finansman yapisinin olusturuimasi

Utkemizde 2011 verilerine gore kamu ilag harcamalarimin toplam ilag harcamalarina orani %73 olarak
gerceklesmistir. Dolayisiyla, en biyiik ilag abaist kamudur, Bu yiizden, Turkive'de ilag fivatlannin
degisimi en cok bu alandaki kamu harcamalarim etkilemektedir. Diger yandan belirlenecek ilag fivatlar,
Tirkiye ilac treticilerinin tiretim ve Ar-Ge faaliyetlerine yapacaklan yatinmi etkilemesi yoniiyle Snem
tagimaktadir. Tlrkiye ilag Sektoriiniin ithalat ve ihracat verileri incelendiginde, Tirkiye'nin bu alanda
ithalatgt bir litke oldugu ortaya grkmaktadir. Bu trende devam ettigi stirece de ilag alanindaki dis ticaret
agifinin daha da artacaf olasi gorilmektedir. llag sektbriiniin ithalatg konumundan grkmasi igin
{iretim yatinmlant ve Ar-Ge've ayrilacak olan payin artirimas: yoniinde destekleyici finansman
modellerinin olusturuimas: gerekmektedir, Bu kapsamda, kamu, tiniversite ve ozel sektorle igbirligi
iginde yeni ilag geligtiriimesini, ilag teknolojisi alaminda ilerlemeler gosterilmesini tegvik edecek ve
bilimsel ¢alismalar yapimasini saglayacak diizenlemelerin yapiimasi sektoriin strdirilebilirligini ve
kiiresellesmesini saglamak amagh rasyonel ve destekleyici bir finansman modelinin olusturulmasmda
etkili olacaktir.

Bu hedefe ulasmak Gzere;

6.1. Aragtirmacilara yapilan demelerin tesvik edici sekilde diizenlenmesi saglanacaktir.
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6.2. GDP mevzuatina uygun tasima sisteminin ilag sektériine en az maliyetle kurulmasina yénelik
calismalar yiiriitiilecektir.

6.3. Biyoteknoloji alaninda calisacak yenilikci ve girisimci KOBVlerin desteklenmesi saglanacaktir,
6.4.5ektoriin yatinm ve is yapma ortaminin iyilestiriimesine yonelik calismalar yapilacaktir.
6.5. Alternatif geri deme modellerinin gelistirimesine yonelik cahismalar yapilacaktir.

6.6.Ulkemizde kan riinleri ve biyoteknoloji iiretim altyapisinin gelistirilmesi igin hiicre bankalar: ile
dogrulama merkezlerinin kurulumu ve pilot 8lgekli liretimlerin destekienmesi saglanacakiir.
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liretim ve yonetim merkezi olan bir Tiirkiye

GENEL AMAC: Ulkemizi uluslararast rekabet giiciine sahip, diinya ihracatindan daha fazla pay alan ve diinya ilag endiistrisinde
kiiresel bir oyuncu haline getirmek

GZFT
ANALIZI

HEDEF 1: Hukuki

diizenlemelerin ve idari HEDEF 2: Sektdriln
kapasitelerin, toph gereksiniml
sadghgm korayacak ve cevap verebilecek
yatismlart ihracat nitelikii insan giicti
adakh artiracak sekilde olusturulmasi
iyilestirilmesi

HEDEF 6: Sektoriin

HEDEF 3: Kamu, HEDEF 4: Bifingli bir HEDEF 5: Katma deferi

iiniversite ve zef hekim, dis hekimi, yilksek iiriinterin siirdiiriitebilirliginin ve
sektbr arasinda eczacy, hemsire ve gelistirliebiimesi Igin Ar-Ge kiiresellesmesinin
gillvene dayal seffaf tiiketici kitlesi faatiy in plani ve desteklenmesi amaciyla
bir ortam ofusturarak akilct ilag koordinasyonunun a “*klwmlr l""” "’""I’M
olusturularak isbirligi kullarmmmnin sagfanmasi, bu sekilde e;’te eyicl, rasyonel bir
ve koordinasyonun elistirilen driinferin inansman yapismn
sadlanmas: gelis okugtura

gelistirlimesi destekienmesi

UYGULAMA, IZLEME VE DEGERLENDIRME MEKANIZMAS
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5. STRATES VE EYLEM PLANININ {ZLENMESI VE DEGERLENDIRILMESI 1

Kamu, dzel sektdr ve Universitelerin ilgili temsilcilerinin katihmi ile ilag sektdriine strdUrilebilir ve
rekabetci bir yapi kazandiriimas: amaciyla “Eylem Plan” hazirlanmigtir. Eylem Plani, eylemlerin hangi
kurumlar tarafindan, hangi kurumlarla isbirligi icerisinde, hangi slirede gergeklestirilecegini
gostermekte ve eylemin cergevesini tammlamaktadir,

ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan’nin belirlenen hedefleri gerceklestirmek lizere uygulama,
izleme ve deferlendirme siireci Yonlendirme Kurulu tarafindan yiiritiilecektir. Eylemierden sorumlu
kurum ve kurulug temsilcilerinin yer aldigi Yonlendirme Kurulu, gerektigi takdirde Eylem Plan: {izerinde
revizyon gerceklestirebilecektir. Altt ayhk araliklarla toplanacak Yéniendirme Kurulu'nun Bagkanhig
Saghk Bakanhig tarafindan yiiritiilecektir. Yonlendirme Kurulu toplantilarina gerektiginde ilgili diger
kurum ve kurulusiann yetkilileri de davet edilebilecektir.

Sorumlu kurum ve kuruluglar sorumlu bulunduklari eylemlere iliskin geligmeleri ilgili kuruluglarla
koordine ederek alts aylik donemler halinde Saghk Bakanhgi'na bildirecektir. Sekretarya tarafindan 6
ayhk donemler halinde Uygulama, izleme ve Degerlendirme Raporu hazirlanarak Yonlendirme
Kurulu’na sunulacaktir.

Yonlendirme Kurulu tarafindan karar alnmasi durumunda eylem bazinda calisma gruplan
olusturulabilecektir.

Uygulama, izleme ve degerlendirme siirecindeki tiim sekretarya iglemieri Saglik Bakanhg: tarafindan
yiirGtiilecektir.
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[6. EYLEM PLANI

HEDEF 1: Hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin toplum saghgim koruyacak ve yatinmlan ihracat odakh artiracak sekilde
Tyilestirilmesi.

NO

1.1

1.2

EYLEM ADI

Uluslararasi taninabilirligi artirmak amaciyla PIC/S
tiyelik siirecinin baglatiimasi ve sektdriin gelistirdigi
{iretim/iirin  standartlarimin  uluslararasi alanda
kabuliine yénelik calismalar yiriitiilecektir.

Yurtici pazara erisim kosullaninda ongariilebilirligi
saglamak lizere gerekli iyilestirmelere yonelik
calismalar yapilacaktir.

SORUMLU VE iLGiLi
KURULUS

SAGLIK BAKANLIGI (S)
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGI
TSE
STK

SAGLIK BAKANLIGI (S)
SGK (S)

EKONOMIi BAKANLIGI
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIGI
HAZINE MUSTESARLIGI

SURE

2018 SONU

2016 SONU

ACIKLAMA

Tiirkiye'nin uluslararasi ilag Denetim Konvansiyonu
Sistemi'ne (PIC/S) iye olmasi, karsilikh tamima
siirecini  hizlandinp kolaylastiracaktir. Bdylelikle
Tirkiye'deki {iretim tesislerinde (retilen ilaglanin
PIC/S’e liye ilkelere ihracati kolaylagacak ve bu
durum ihracatin artmasina olumlu etki ederek
ithalat ihracat dengesini Tiirkiye lehine gevirmeye
fayda saglayacaktir,

ilag ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri édeme
degerlendirme
artinimasi igin diizenlemeler yapilacaktir.

siireglerinde  6ngdriilebilirligin
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HEDEF 1:  Huku
iyilestirilmesi.
NO EYLEM ADI

1.3 Turkiye Saghk Enstitileri Bagkanhg’min kurumsal
yaptlanmast tamamianacaktir.

ilag alimi ihalelerini gerceklestiren idarelerde teknik
1.4 sartname hazirlamaya yonelik idari kapasitenin
artirlmast igin galigmatar yapilacaktir.

SORUMLU VE iLGiLi
KURULUS
SAGLIK BAKANLIGE {S)
Bitim, SANAYI VE TEKNOLOJ
BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIGI
HAZINE MUSTESARLIG!
SGK
YOK
TUBITAK
ONIVERSITELER
iLGILI STK’LAR

SAGLIK BAKANLIG! (S)
MiLLi SAVUNMA BAKANLIGI
GENELKURMAY BASKANLIGI

KiK

SGK

YOK
UONIVERSITELER

SURE

2016 SONU

2018 SONU

ACIKLAMA

- 6569 sayih Kanun ile 6ngorilen Turkiye Kanser
Enstitiisli, Turkive Biyoteknoloji Enstitiish,
Tiirkiye Anne, Cocuk ve Ergen Saghg Enstitiisii,
Turkiye Halk Saghgr ve Kronik Hastahklar
Enstitisil, Tirkiye Geleneksel ve Tamamlayic
Tip Enstitlisi, Turkiye Saghik Hizmetleri Kalite ve
Akreditasyon Enstitilerinin  kurulum  sireci
tamamlanacakiir.

- Kurulan Enstitilerin faaliyetlerine iligkin ikincil
mevzuat diizenlemeleri yapilacaktir.

Yaygin alimian gerceklestirilen ilaglann
belirlenmesi, yaygin sikdyet alan konulann
saptanmasi  ve teknik sarthame hazirlama

kilavuzunun  olugturulmasina ybnelik ¢ahsmalar
yapilacaktir. Aynca ilag ahmi ihalelerine yonelik
sikdyet bagvurularinin azaltiimast amaciyla ilag ahmi
gerceklestiren teknik
hazirlamaya egitimler

ihalelerini idarelerde
yonelik

kapasitenin artiriimasi

gartname
diizenlenecek ve idari

saglanacaktir.

Hukuki dﬂzenlemel{efin ve idari kapésiteleﬁ»n toplum saghgini koruyacak ve yatinmlan ihracat qdakh a‘r'tlra‘c.'sﬂki/fszeki'ld,e
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HEDEF 1:
iyilestirilmesi.
NO EYLEM ADI
{ikemizde nadir hastaliklar konusunda detayh bir
1.5 mevcut durum ve ihtiyag analizi yapiacaktir. Tespit
edilen sonuglar dogrultusunda yetim ilag politikamiz
olusturulacaktir.
{laglarn piyasada bulunabilirliginin artiilmasi ve
intiyag alanlarnda ilag ruhsatlandirma ile geri
1.6 Gdemesinin saglanmasina yonelik envanter/mevzuat

caligmast yapilacaktir.

SORUMLU VE iLGiLI
KURULUS

SAGLIK BAKANLIGI (S)
SGK

BiLIM, SANAYI VE TEKNOLOJI

BAKANLIGI
EKONOMI BAKANLIG!
KALKINMA BAKANLIGH

MALIYE BAKANLIGI
HAZINE MUSTESARLIGH
STK

SAGLIK BAKANLIGI (S}
SGK 5)
KALKINMA BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIGI
HAZINE MUSTESARLIG!

Hukuki dizeniemelerin ve idari kapasitelerin toplum saghgim koruyacak ve

SURE

2018 SONU

2018 SONU

yatinmlan ihracat odakh artiracak sekilde

ACIKLAMA

Ulkemizde nadir hastaliklar konusunda ncelikle bir
envanter kayit sistemi ve bu nadir hastahiklarin
teghislerinin konabilecegi merkezler
olusturulacaktir. Nadir  hastahklar konusunda
diinyada mevcut referans network sistemieri ile
kurulan  ulusal referans  sistemin  iletigimi
saglanacaktir. Nadir hastalkklarda  kullanilacak
flaglarin Ulkemizde geligtirilmesi ve Gretilmesi igin
dzel politikalar gelistirilecektir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve SGK piyasada
intiyag duyulan ilag gruplanni belirleyerek bu
alanlarda hizhi ruhsat verilmesi ve geri ddeme
Kapsamina  aknmasina  yonelik  calismalarda
bulunacaktir.
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HEDEF 1:

iyilestirilmesi.

nNO

1.7

1.3

1.9

EYLEM ADI

Geri odeme listesinde bulunan ancak degisen
kosullar nedeniyle ekonomik avantajini kaybetmis
ilaglarla ilgili calisma yapilacaktir.

ihracat amach Uretilen ruhsatlandinlmig Uriinferin
belirlenmis kosullarda tdeme listelerine alinmasina
yonelik calismalar yaptlacaktir,

Yurtdist ilag listesinde olup Saghk Bakanhgi’na ruhsat
bagvurusu yapilan ilaglann halandiriris  ruhsat
prosediirii uygulanmasi ve takip eden s(regte
SGK'min geri  Bdeme  siirecinde  6ncelikli
degerlendirmeye alinmast saglanacaktir.

SORUMLU VE iLGiLl
KURULUS

SGK (5}
KALKINMA BAKANLIG!
MALIYE BAKANLIGI
SAGLIK BAKANLIGI
HAZINE MUSTESARLIGH

SGK {S}
EKONOMI BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGI

MALIYE BAKANLIGI
SAGLIK BAKANLIGI
HAZINE MUSTESARLIGI

SAGLIK BAKANLIG! (S)
SGK (S}
KALKINMA BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIGI
HAZINE MUSTESARLIGH

SURE

2018 SONU

2018 SONU

2018 SONU

Hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin toplum saghigini koruyacak ve yatinmiart ihracat odakh artiracak sekilde

ACIKLAMA

SGK ilag geri ddeme listeleri taranarak, bitge yiki,
maliyet analizi cahigmalan yapilacak, avantajini
kaybetmis ilaglarda ilgili fiyat ayarlamalan ya da
listeden gikaniima islemleri yapiacaktir.

Calyma vyapiirken piyasada bulunabitirlik  ve
{ilkemizde liretim durumu dikkate alinacaktrr.

Ruhsat basvurusunda belirtilmek ve 5GK tarafindan
onaylanmak kaydiyla, ihracat amagh dretilen imal
ilaglar, befirlenmis kosullarda ve hacim anlagmas
vapilarak geri 6deme kapsamina alinmasina yonelik
caligmalar yapilacaktir.

Yurtdist ilaclarda ruhsatlandirma siiresinin uzun
olmasi ve iskontolarin yiiksek olmasi nedeniyle
firmalar tarafindan ruhsat ve geri 6demeye dahil
edilme bagvurusu yapiimadig ifade edilmektedir.
Bu nedenle bu ilaglar yilksek maliyetle yurt disindan
temin yéntemiyle getirilmeye devam edilerek SGK
tarafindan ddenmektedir.
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HEDEF 2: Sektdriin gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikli insan giicii olugturulmasi.

NO

2,1

EYLEM ADI

llag sektériiniin gereksinimieri dogruitusunda
tzellikle Ar-Ge faaliyetleri icin  gereken
teknolojiyi  tiretebilecek/kullanabilecek
giiciinli yetistirmek amaciyla iniversitelerin ilgili
fakiiltelerine {Eczaciik, tip, fen, veterinerlik,
mihendislik) ve meslek yiiksekokullarina bagh
bélimlerinde lisans, lisanslstl ve 6n lisans yeni
bolumlerin  aciimasi, mevcut  lisanslstt
programlanimin iyilestiriimesi ve gerekli dretim
plam dizenlemelerinin  yapilmasina  ydnelik
caligmalar yapilacaktir.

insan

SORUMLU VE iLGILi
KURULU

SURE

YOK (S)
BiLiM, SANAYi VE TEKNOLOJI
BAKANLIGI
CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK
BAKANLIGI
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIX
BAKANLIGI
MEB
SAGLIK BAKANLIGH
UNIVERSITELER
TEB
STK

2015 SONU

ACIKLAMA

Saghk Bakanhift ve Yiksekdgretim Kurulunca
olusturulacak  bir komisyon tarafindan ila¢
arastirmalarinda bir gereksinim olan multidisipliner
bir yapinin kurulmasi ve

-iigili egitim kademelerine bagh bolimlerde lisans
ve lisansiisti diizeylerde ilag mihendisligi ve ilag
iiretim teknisyenligi gibi bdiimlerin/programlarin
yayginlagtiriimast,

- Eczacihk fakiltelerinde sanayi eczacihif, ilagta
ruhsat ve patent, endiistride ilag
formiilasyonlarinda Ar-Ge ve lgek biiylitme (scale-
up), endistride farmas6tik kalite glvenligi,
validasyon ve GMP gibi konulan igeren derslerin
miifredatta yogunlugunun artinlmasi ve dersi alan
dgrencilerin  bitirme  tezlerini  sekt6riin  lgili
birimlerinde yapmasi,

- Tip, eczacihk ve saghk bilimleri ile ilgili fakiilte ve
yitksekokullarda kiinik aragtirmalar igin gerekii
nitelikli insan giicliniin  yetistirilmesine  ydnelik
anabilim  dallarmin yan dal
programlarinin (kiinik farmakoloji, kiinik toksikoloji,
vb.} agitmasi,

- Faz 0 aragtirmalan yUrGtecek ve ilag kullaniminin

kurulmast ve
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22

23

itkemizdeki yerh/yabancnf ‘uzmanlann
f‘*ortam!armm wlle;‘rllmea e
“yénelik caligmalar yaptlacaktrr.

Yurt digindaki nitelikli  bilim  insanlarimn

Ulkemizde sektdre kazandinlmasi,  ayrica

lag sekidriinde istihdam edilen yaygin
mihendislik mesleklerinin {iniversite egitimleri
sirasinda eczacilik ve tip fakiltelerinden ders
almasi veya eczacalikla ilgili derslerin segmeli
olarak bu fakiiltelerin programlarina eklenmesi
yéniinde caligmalar yapilacaktir.

BAKANLIG!
CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK
© Ot BAKANEIGE S
DISTsLER AKANMG!
" ICISLERT BAKANLIG!
MALIYE BAKANLIGI
SAGLIK BAKANLIGH

‘xDE\/LET RERSQNEL BAS,KANi:lés

i

" TUBITAK
YOK (S)
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGH
MEB
SAGLIK BAKANLIG!
UNIVERSITELER
STK

' BILIM, SANAYI VE TEKNOLOJI

2018 SONU

) getmterektsektiare

Dallar’nda kadro sayisitin artinimas: ve bu alanda
arastlrma yapacak msan gucunim ozendmlmesc,

éczaa ve khmk; ara@t;rmalarda yef alacak arastlrma: .
hémsiresi yetistirilmesine yonelik dizenlemelerin
yaptimasi saglanacaktir.

oji,

nanoteknoloji btyolop, kumya ve dlger ilgili
alaniarda yurt disinda bulunan yetigmis uzmanlarin
lilkemizde gallsabi!melermm onundekl engellerin

ka!dmlmasm i
Ayr|ca, yurt dlsmda bulunan ritelikli b:hm
insanlarinin tniversitelerde, aragtirma
merkezierinde ve teknokentlerde istihdam sartlan
ivlle;unhp ulkemlzde (;ahsmalarlu.daha cazip hale

Universite ve 6zel sekidér temsilcileri bir araya
gelerek ilag sektdriinde istihdam edilen ya da
istihdam edilmesi gerekli goriilen mihendislikler
tespit edilecektir. Tespit edilen muhendisfik
fakiltelerinin egitim mifredatlarina segmeli ders
ofarak eczacihk ile iigili derslerin segmeli olarak

eklenmesi ya da eczacilik ve tip fakiiltelerinden ders
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almasi saglanacaktir.
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HEDEF 2: Sektdriin gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikli insan giicii olusturulmast.

NO

2.4

»

EYLEM AD!

llag sektériiniin galisan ihtiyacimi kargilamak izere
meslek lisesi ve yiiksekokullarda kurulan bélimlerin
desteklenmesi ve ihtiyaca gére yeni birimierin
aciimast yoniinde galismalar ylritilecektir,

Tiirkiye’deki yetkin insan gliciiniin kiiresel Ar-Ge
calismalarina entegrasyonuna ybnelik yol haritass
belirlenmesi calismalar yiiritilecektir.

SORUMLU VE iLGiLl
KURULUS
MEB (S}
YOK (S)
BiLIM, SANAYi VE TEKNOLOJI
BAKANLIGI

CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK 2016 SONU

BAKANLIG!

SAGLIK BAKANLIGH
MESLEK! YETERLILIK KURUMU
UNIVERSITELER
TUBITAK (S)

BILIM, SANAY] VE TEKNOLOS
BAKANLIG!
CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK
BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGH
MALIYE BAKANLIGH
SAGLIK BAKANLIG
oK
UNIVERSITELER
STK

SURE

2016
SONU

ACIKLAMA

Sanayicinin insan kaynaklari konusundaki ibtiyag ve
memnuniveti ile ilgili anket yapilarak Mesleki
Yeterlitik Kurumu tarafindan yayimianan Ulusal
Meslek standartlanna dayah olarak mevcut meslek
lisesi ve meslek yiiksekokullaninin mifredatlarinm
saglanmasi, alt  yapisinin
ivitestirilmesi  ve yayimlanan Ulusal Meslek
standartlan ile uyumlu yeni meslek lisesi ve meslek
yitksekokullar agiimast saglanacaktir.

glincellenmesinin

Teknoloji
{iniversite  ve

Bakanhgi
sektor

Bilim,
koordinasyonunda
temsilcilerinin isbirliginde ilag sektdriinde kiiresel Ar-
Ge gahgma egilimleri tespit edilerek nitelikli insan
glcimiiziin Ar-Ge calismalarma
entegrasyonunu saglamak igin bir eylem plan
olusturulacaktir. Diinyadaki basanh Ar-Ge merkezleri
ve kiirese} calismalara katilan Tiirk Bilim adamlarinin
katihir ile igbirfigi firsatlarmm artinlmasina yonelik
ortak  ¢ahstay  dizenlenerek, ilag
kiitiphanelerine erigim saglanacaktir.

Sanavi ve
ozel

kiiresel

molekil
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HEDEF 2: Sektdriin gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikli insan giicii olusturulmasi.

NO

2.7

EYLEM ADI

llag danigma hizmetlerinin yayginlastinimas: ve bu
alanda caligacak uzman saylanmin  artirimasina
yonelik galismalar yiritilecektir.

Hukuk Fakiilteleri blinyesinde Fikri Miilkiyet Haklar:
ve ilag hukukuna yénelik olarak uzmanlasmayi
saglayacak programlann yayginlastinimasi
saglanacaktir.

SORUMLU VE iLGiLl
KURULUS

SAGLIK BAKANLIGI (S)
YOK
UNIVERSITELER

YOK (5}
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGH
SAGLIK BAKANLIG!
TPE
UNIVERSITELER
STK

SURE

2016 SONU

2018 SONU

ACIKLAMA
Farmakovijilans ¢aligmalarmi yUritebilecek, ilag
kullamminda  kargilagilan  istenmeyen  etkileri

{zehirlenme, teratojenite vb.} belirleyip uygun
tedaviyi sunabilecek ve kamuoyunda bu konuda
farkindahk yaratabilecek insan glictniin
yetistirilmesine yénelik calismalarin yiriitilimesi ve
birkag (niversite hastanesinde bulunan ilag
damigma hizmetlerinin artinimas: saglanacaktir.

Tiim sektdrlerde oldugu gibi ilag sanayinde de
uluslararast alanda Fikri Milkiyet Haklan ve
Tirkiye'de  Fikri  Miilkiyet Haklari  konusunda
farkindahk yaratmak Uzere Hukuk Fakiiitelerinde bir
yapilanmaya gidilmesi 6nem arz etmektedir.
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HEDEFVS: Kamu, ﬁniyersite ve bzel sektdr a,rasinda gﬁﬁene da?ah ﬁeﬁéf bir ortam olugturularak igbirligi vefkoordihasyonun gelistirilmesi.

NO

3.2

EYLEM ADI

iflag  sektdrine ydnelik veri  altyapisimin
geligtiriimesinde eggiidimiin saglanmasi amaciyla

bir Kurul olugturulacaktir.

Tirkiye ilag Sektdriiniin  hedef cografyalarda
tamtiimast,  sektére  ydnelik
aragtirimasi ve mevcut pazarlarda ihracat payinin
artiridmasina yonelik galigmalar yiiriitlecektir.

yeni pazarlar

SORUMLU VE ILGiLI KURULUS

SURE

SAGLIK BAKANLIGI (5)
SGK(S)

BilIM, SANAY] VE TEKNOLOJI
BAKANLIGI
EKONOMI BAKANLIGI
GUMRUK VE TICARET BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGH
MALIYE BAKANLIGI
KiK
TOIK
UNIVERSITE HASTANELERI

EKONOMIi BAKANLIGH (S}
AVRUPA BIRLIGI BAKANLIGI
BiLiM, SANAYI VE TEKNOLOJ
BAKANLIGI
DISISLER] BAKANLIGH
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGI
GUMRUK VE TICARET BAKANLIGH
KALKINMA BAKANLIGH
MALIYE BAKANLIG)
SAGLIK BAKANLIGH
HAZINE MUSTESARLIGH

2015 SONU

2018 SONU

ACIKLAMA
Kurul tarafindan:
- Farkh kurumlar tarafindan tutulan saghk
kayittarinin  ortak  kullamma elverisli  duruma

getirilmesi icin veri sistemlerinin standardizasyonu
ve entegrasyonuny saglayacak mevzuat ile ilgili
¢aligma yapiacaktir,

- Olusturulacak mevzuatta verilerin
paylasiminda mahremiyet gozetilerek
paylasim standartlannin belirlenmesi saglanacaktir.

kisisel
itkeleri

Vizyon 2023 ihracat hedefine ulagabilmek amaciyla
belirlenecek hedef iikelerde, 2015-2018 willan
arasinda vyerinde pazar arastirmalan yapilarak,
bélge ve lilke ziyaretleri organize edilecek, sektorel
heyetler ve sektorel fuarlar dlzenienecektir.
Uluslararasi pazarlara erigim ybniiyle ilacin
ihracatinda kargilagilan engellerin tespit edilmesi ve
¢bziimiine  ydnelik  cahgmalann  yapimasi
saglanacaktir.  Uluslararast  fuarlara  katihm
saglanacak ve uluslararasi kongre ve fuarlann
Tirkiye'de dizenlenmesi tesvik edilecektir, Ayrica,
Tirkiye'de gerceklestirilen Ar-Ge. ¢aligmalan
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33

. degerlendmlecektir

ilag sektorinde kiimelenme cahgmalarinin, altyapt
ve ulagim kolayhg olan bolgelerde yapiimasi

BASBAKANLIK TURKIYE YATIRIM
DESTEK VE TANITIM AJANS}
TOBB
iLGILI SEKTOREL IHRACATCH
BIRLIKLER}

STK

BiLiM, SANAYI VE TEKNOLOJI
BAKANUGI (s)

‘ EKONOMI BAKANLIG!
GUMRUK VE TICARET BAKANLIGH
KALKINMA BAKANLIG ..

© MALIYE BAKANLIG! 1
LASTIRMA, DENIZCILIK VE

HABERLESME BAKANLIG!
UNIVERSITELER
TOBB.

.. 2018 SONU

sonucunda gelistirilen Urinlere yatinm, taniim ve
pazarlama gibi desteklerle ihracatimizin
artirdmasina ve global pazarda Snemli rekabet
Ustunligt  saglanmasina  yonelik  ¢alismalar
yapilacaktir,

ligili ve sbrumlu kuruluglar'bir éraya‘getirilerek
kiimelerin detaylarina  yonelik  ¢alismalar
yapnlacak'nr Sektdriin surec ‘ve |ht|yaglar|
rultus imeler :" :
kurulébf!ecek alanlar: behrlenecek gerekh mevzuat
gahgmalart yuritiilecektir.
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NO

EYLEM ADI

ilag alaninda arastirma yapan (niversitelerdeki
Teknoloji Transfer Ofislerinin (TTO) etkin sekilde
¢alismast saglanacaktir.

SORUMLU VE iLGILI KURULUS

YOK (S)
SAGLIK BAKANLIGH
TUBITAK
UNIVERSITELER
ILGILI STK'LAR

SURE

2018 SONU

 HEDEF 3: Kamu, {niversite ve Szel sektdr arasinda gﬁvene dayali seffaf bir ortam olusturularak isbirligi ve'kbordinasv&nun gelistirilmesi;

ACIKLAMA

-Universitelerde yapilan bilimsel galismalarin ticari
deger kazanmast amaciyla TTO'larin sanayici ile
ishirligini gclendirecek sekilde yapi ve hizmetlerine
iliskin bir model olusturulacaktir.

-Sektorde tecriibeli ve yetkin insan giicl istihdami
ile TTOlarin desteklenmesi saglanacaktir.

-TTOlarda  istihdam edilen yetkin rehberler
(mentér) araciifiyla, sanayicilerin  sorun ve
ihtiyaglan belirlenecek, ¢aligma yapacak
akademisyenlerin bu kenular iizerine

Universitelerde
ticaritestiriimesi

yonlendirilmesi saglanacak,
gerceklestirilen

saglanacaktir.

calismalarnn
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NO

Akilc
uygulanacaktir.

ilag

EYLEM ADI

Kulianime

Ulusal

SORUMLU VE ILGiLi KURULUS SURE

SAGLIK BAKANLIG] (S)
AILE VE SOSYAL POLITIKALAR
BAKANLIGI
MEB
MILLI SAVUNMA BAKANLIGH
DIYANET iSLERI BASKANLIGI
$GK
YOK
UNIVERSITELER
STK
DUNYA SAGLIK ORGUTU TURKIYE
TEMSILCILIGI

Eylem  Plam

2018 SONU

HEDEF 4: Bilingli bir hekim, dis hekimi, ecz_écl, hemsire ve tiiketici kitlesi OIustLlraiak akiler ila§ kullanimnin saé!ahma’s:.

ACIKLAMA

Akila ilag kultaniminin saglanmasina yénelik olarak
etkin degerlendirme
kurulmas! saglanacaktir.

Akiler ifag kullammini yayginlagtirmak igin egitim
faaliyetleri yiiritilecektir.

Akilcr ilag kullanimimin saglanmasina yonelik olarak
etkin degerlendirme  sistemlerinin
kurulmas) saglanacaktir.

Akilci ilag kullammi kapsaminda idari diizenleme ve
planlamalanin yapllmasi saglanacaktir.

izleme ve sistemlerinin

izleme ve
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HEDEF 5: Katma deéen yﬁksek Urﬁn[erm gellstlrllebllmem u;:ln Ar-Ge faaliyetlennm pfanlanmas: ve koordmasyonun saglanmas;, bu §ekllde
geligtirilen urunlenn desteklenmes|.

NO

5.2

EYLEM ADI

Ar-Ge  faaliyetlerinin  artidmast  igin  ilag
arastirmalarina  yonelik  altyapinin  geligtirilmesi
saglanacaktir.

Universitelerde, teknoparklarda ve enstitillerde
geligtirilmis mevcut Ar-Ge c¢aligmalarinin  tespit
edilerek bir veri tabaninin olusturulmas: ve paylagim
standartlan sanayiye aktanimasi
saglanacaktir.

belirlenerek

SORUMLUY VE iLGILI KURULUS

SURE

KALKINMA BAKANLIGI (S)
BILIM, SANAY] VE TEKNOLOJI
BAKANLIGI (S)
EKONOMI BAKANLIG!
MALIYE BAKANLIGI
SAGLIK BAKANLIGI
HAZINE MUSTESARLIGI
BASBAKANLIK YATIRIM TANITIM
VE DESTEK AJANSI
SGK
TUBITAK
KOSGEB
UNIVERSITELER
BitiM, SANAYI VE TEKNOLOJ
BAKANLIGI (S}

GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGI
SAGLIK BAKANLIGI
YOk
TUBITAK
UNIVERSITELER
TUCRIN
STK

2018 SONU

2018 SONU

ACIKLAMA

Diinyada Ar-Ge faaliyetleri ile 6ne giknug ilkelerin
uygulamalart model alinarak Ar-Ge faaliyetlerinin
artirlmasi igin arastirma altyapistin gelistiriimesi
ve mevcut altyapilarin daha etkin kullamimas
saglanacaktir.

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg, YOK ve
TUBITAK koordinasyonunda Ar-Ge faaliyetleri ile
durum tespiti yapilarak,
{iniversitelerde, teknoparklarda ve enstitiilerde
gelistirilen cahgmalarin sanayici ile ighirligi yapilarak
sanayiye aktanimast igin ¢cahgmalar yapilacaltir.

ilgili mevcut
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HEDEF 5: Katma degeri yilksek {iriinlerin gelistifilebllmési icin Ar-Ge fa'aliyetle'rinin planlanmasi ve koordinasyonuh saglanmasi, bu sekilde

gelistirilen Granlerin desteklenmesi.

SORUMLU VE iLGiLi KURULUS SURE
SAGLIK BAKANLIGI (S)
BiLiM, SANAYi VE TEKNOLOI
BAKANLIGI
EKONOMI BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIGI
AVRUPA BIRLIGI BAKANLIGI
SGK
YOK
TEB
STK
TUBITAK
UNIVERSITELER

NO EYLEM ADI

Klinik altyapisi,

5.3  mevzuat geligtirilecektir.

aragtirmalanin  artirdmasi  igin

2018 SONU

ACIKLAMA

Universite, egitim ve aragtirma hastaneleri ve
enstitiler (TUSEB) bunyesinde klinik arastirma
altyapist  gelistirilmesine  ydnelik  calismalar
desteklenecek ve mevcut kapasitenin aragtirma
odakli kullanilmasi saglanacaktir.

Uluslararasi alanda harcanmakta olan Ar-Ge
butcelerinin  Ulkemize  aktariimasi  amaciyla
Universiteler, ozel sektér, kamu kurumlan ve

uluslararasi organizasyonlarla ishirligi yapilacakti.
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HEDEF 5 Katma deéen yuksek urunlerln geh;tmlebnlmesn igin Ar-Ge faa!iyetlermm planlanmaﬂ ve koordmasyonun saﬁlanmas:, bu ;ekllde»
geligtirilen iiriinlerin desteklenmesi.

NO

54

EYLEM ADI

Ulkemizin bitkisel florasimin kayit altina alinarak
bunlardan ilag hammaddesi ofarak kullanilanlarin
tespit edilip Uretim
degerlendirilmesine yonelik
yiirGtilecektir.

flag sanayinin slirecinde

¢ahsmalar

SORUMLU VE ILGIiLi KURULUS SURE

GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGI {S)
ORMAN VE SU ISLER] BAKANLIG!
(s}
BiLiM, SANAYi VE TEKNOLOJi
BAKANLIGI
SAGLIK BAKANLIG)
yiK
UNIVERSITELER
TEB
STK

2018 SONU

ACIKLAMA

llag hammaddesi olarak kullanilmasinda potansiyel
arz eden bitki kaynaklarimin ilag iretim alanlarinin
ve bununla ilgili yapilmis akademik calismalarin
tespit edilmesi, herhangi bir cairsma yaptimamig
alanlann yiiksek lisans ve doktora gahsmalarina
yonlendiriimesi ve bu ¢ahgmalarin ilag dretim
siirecinde degerlendirilmesi saglanacaktir.
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HEDEF 5: K

’ geligtirilen Griinlerin desteklenmesi.‘

NO

55

5.6

EYLEM ADi

flag arastirmalarinin  ticarilegtiriimesine  yénelik

destekler saglanacaktir.

Tiirkiye'de gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu
yeni geligtirilen ilaglar igcin hizlandilmis ruhsat
uygulamaiari saglanacaktir. Fiyat ve geri ddeme
uygulamalarinda ise kotaylik saglanacaktir.

SURE

SORUMLU VE iLGiLl KURULUS

BILiM, SANAYi VE TEKNOLOJI
BAKANLIGI (S}
EKONOMI BAKANLIGH
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIGI
HAZINE MUSTESARLIG!
TUBITAK
UNIVERSITELER
TTGV

SAGLIK BAKANLIGI (S)
BiLiM, SANAYi VE TEKNOLOSI
BAKANLIGI
EKONOMIi BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIG!
HAZINE MUSTESARLIGI
BASBAKANLIK YATIRIM TANITIM
VE DESTEK AJANSI
SGK
KOSGEB

2018 SONU

2018 SONU

atma degeri yilksek Gn‘inlerin'gelistirilebilmesi' icin Ar-Ge féaliyetlerinln planianmasi ve koordinasyonun saglanmasi, bu sekilde

ACIKLAMA

Ozel sektér temsilcileri ile Ar-Ge ve inovasyona
tesvik veren ilgili kuruiuglar bir araya getirilerek ilag
sektdriinde aragtirma ve inovasyon hedeflerine
uygun bir sekilde destek miktar,
degerlendirme kriterleri gibi
belirlenecektir. Ticarilesmesine ydnelik verilecek
destekler ile ticarilestirilmesi
kolaylastirilacaktir.

siire ve
hususlar

aragtirmalarin

Ar-Ge faaliyetleri sonucu iretilen
ruhsatlandiriimasi ve bitge imkanlari dahilinde geri

6deme kapsamina oncelikle alinmasi saglanacaktir.

ilaglarin
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’HEDEF 5; Katma deﬁen yitksek dirlinlerin gehstirileb:lmesr I;ln Ar-Ge faallyetlerinin planlanmasl ve koordinasyonun saglanmam, bu ;ekllde gell;t!rﬂen
" driinlerin desteklenmesi

NO

5.7

5.8

EYLEM ADI

Kiigiik molekiil ilag ve biyoteknoloji iiriini olan ilag
ve agilarda ulusal Uriinlerin gelistiriimesine yonelik
blyik olgekli projeler ve sonug odakh cagriar
olusturulacak ve desteklenecektir.

Saglik Bakanlginca ruhsat, izin, piyasa gozetimi ve
denetimi gibi siireclerde faydalanilmak iizere
mevcut iaboratuvar altyapist gelistirilecektir.

SORUMLU VE iLGiLi KURULUS SURE

TUBITAK (S)

SAGLIK BAKANLIGI (S)
BiLIM, SANAYI VE TEKNOLOJI
BAKANLIGI
EKONOMI BAKANLIGH
SGK
YOK
UNIVERSITELER

2018 SONU

SAGLIK BAKANLIGI (S} 2018 SONU

KALKINMA BAKANLIGI

ACIKLAMA

Kiiglik molekdl ilag ve biyoteknoloji iiriinii olan ilag
ve agilarda ulusal Urtinlerin geligtiriimesine ydnelik
uygun kaynaklarinin harekete
gecirilmesi saglanacaktir.

ilgiti  taraflann

Kamu Ozel Ortakhig finansman modeli ile
gergeklestirilmesi  planlanan Ulusal Halk Saghg
Kurumu projesi kapsaminda ilag alanina yénelik
akredite dogrulama, test ve &lglim

merkezleri kurulacaktir.

analiz,
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" HEDEF 5 Katma degeri yiiksek ﬁrﬁ'nl'erih gelistirilebilrﬁesi icin Ar-Ge faaliyetierinin planianmasn ve koordinasyonun saélanmésy bu sekilde

geligtirilen Griinlerin desteklenmesi.

NO EYLEM ADI SORUMLU VE iLGILi KURULUS SURE

TORKIYE ILAG VE TIBBI CiHAZ
KURUMU (S}

BiLiM, SANAYI VE TEKNOLOJI
BAKANLIGI
EKONOMI BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGI 2018 SONU

MALIYE BAKANLIG)
HAZINE MUSTESARLIGI
SGK
TUBITAK
KOSGEB

flag sektériine verilen desteklerin/tesviklerin etki

degerlendirmesi analizleri yapilacaktir.

ACIKLAMA

- Farkh kurum ve kuruluglarca verilen desteklerin
sektériin gelisimine etkisinin blitiincil bir sekilde
degerlendirilmesi dngdrilmektedir.

- Degerlendirme sonuglart ile birlikte mevcut destek
sistemlerindeki sorunlarm ve verimsiz alanlarin
tespit edilmesi ve diizeltilmesi saglanacaktir.
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HEDEF 6: Sekt&n’in SGrdiiriiiyebi'lirIiginin ve kﬁ_resellestnesinin‘ desteklenmesi amaciyla sektdrel yatinmlar dés‘tekleyici, rasyonel bir
finansman yapisinin olugturulmasi.

NO

6.1

EYLEM ADI

Arastirmacilara yapilan &demelerin tegvik edici
sekilde diizenlenmesi saglanacaktir.

GDP mevzuatina uygun tagima sisteminin ilag
sektbrine en az maliyetle kuruimasmna yonelik
calismalar yuritilecektir.

SORUMLU VE iLGILI KURULUS
YOK (S)

BiLiM, SANAYi VE TEKNOLOJ
BAKANLIGI
EKONOMI BAKANLIGH
HAZINE MOSTESARLIGI
KALKINMA BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIGE
SAGLIK BAKANLIGI
SAGLIK BAKANLIGI (S)
EKONOMI BAKANLIGI
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGH
GUOMRUK VE TICARET BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGI
SGK
TEB

SURE

2018 SONU

2018 SONU

ACIKLAMA

ilag sektériinde Ar-Ge siirecinin uzun ve maliyetli
olmasindan dolayr bu stregte arasgtirmacilara
yapitan ddemelerin 6zendirici ve tegvik edici sekilde
diizenlenmesine yonelik cahgmalar yapilacaktir.

Ozel sektir temsilcileriyle ilgili kamu kuruluglaninin
bir araya gelerek GDP mevzuatina uygun tasima
sisteminde karsilagilan soruniara yoénelik ¢ézim
onerilerinin olugturulmasi saglanacaktir.
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HEDEF_6: Sektoriin stirdiiriilebilirliginin ve kﬁresellesrhesihin desteklenmesi amacnvia'sektéirel yatinmlan destékleyici, rasyonel bir

finansman yapisinin olugturuimasi.

NO EYLEM ADI

Biyoteknoloji alaninda ¢aligacak vyenilikgi  ve
girisimei KOBYlerin desteklenmesi saglanacaktir.

Sektorin i§ yapma ortaminin

ivilegtirilmesine yonelik caligmalar yapilacaktir.

yatirm  ve

SORUMLU VE iLGiLl KURULUS SURE

TUBITAK (S)

BiLiM SANAYI VE TEKNOLOJI
BAKANLIGI
EKONOMI BAKANLIGE
KALKINMA BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIG
SAGLIK BAKANLIGI
KOSGEB

2018 SONU

EKONOMIi BAKANLIGI (S)
BiLiM, SANAYI VE TEKNOLOJI
BAKANLIGI (S)

GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGI
KALKINMA BAKANLIGI
MALIYE BAKANLIGI
SAGLIK BAKANLIG]
HAZINE MUSTESARLIGI
BASBAKANLIK TURKIYE YATIRIM
DESTEK VE TANITIM AJANSI
TUBITAK
STK

2018 SONU

ACIKLAMA

Ulkemizde biyoteknoloji sektdriiniin gelismesi ve
yaygmlastsrilmasi igin yenilikgi ve girigimci KOBi’lerin

tesvik edilmesi ve

desteklenmesine  yonelik

calismalar yapilacaktir. KOBPlerin yiksek katma
degerli Uretimle kiiresel alanda rekabetgiliklerini
artirmalart igin Ar-Ge kapasitesi yetkinlikleri, proje
destekleri ile gliglendirilmesi ve girisim sermayesine

erisiminin desteklenmesi saglanacaktir,

Ar-Ge, {iretime yonelik yatinnmi ve ihracatin tesvik

edilmesi igin fiyat digi  mekanizmalar

gecirilecektir/guglendirilecektir.

hayata
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YH‘EDEF 6: Sektbrﬁn siird(irﬂlebiﬂﬂiiini’n' ve kﬁrésellésmésinih d,esteklenmesi amaciyla sektdrel yatinmlan déstekléYici; 'rasyoﬁél bir
finansman yapisinin olugturuimasi. —_— . : .

NO EYLEM ADI SORUMLU VE LGiLi KURULUS SURE ACIKLAMA
Mevcut geri ddeme ybntemleri yam sira, uluslararas:

EKONOT\:KB(:I)(ANUGG referans fiyat s.iste.minin ge't-irfliéi sorun’larm asllma.svv,'
Alternatif ~ geri  &ddeme  modellerinin KALKINMA BAKANLIGI thracat p°ta"_5've" olan driinlerde f.‘vit. .esnekl'lg!
85 gelistirilmesine yénelik calismalar yapilacaktr. MALIYE BAKANLIGI 201850Ny  S2Blanmasi ve llaglann pazarda bulunabilirlginin temini
SACLIK BAKANLIE! amactyla endiistri ve SGK arasinda yapilacak ozel
. . M antlagmalarla, fiyat-hacim anlagmalan, risk paylasim
HAZINE MUSTESARLIGI o e . A
gibi alternatif yontemler hayata gecirilecektir.
SAGLIK BAKANLIGI (5)
SGK {S)
BiLiM, SANAYI VE TEKNOLOJI
Ulkemizde kan Griinleri ve biyoteknoloji iiretim BAKANLIG!
altyapisinin gelistirilmesi icin hilcre bankalar ile EKONOMIi BAKANLIGH
6.6 :;;ge'k‘::au’:‘;m';;::i‘::::; nnﬁ:;‘i’::;‘;na‘gm‘:'"t KALKINMA BAKANLIG! Yiksek  Teknolojili  @rin  dretim  altyapisinin
MALIYE BAKANLIGH 2018 SONU  gelistirilmesi ve sektdriin tegvik edilerek teknoloji
HAZINE MUSTESARLIG! transferinin iilkemize kazandinlmasi saglanacaktir.
TOBITAK
UNIVERSITELER
STK
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EK 1- STRATE]! BELGESININ TEMEL POLITIKA BELGELERI ILE iLisKisi

Ginimiiz diinyasinda, bilgiyi ireten ve Grettigi bilgiyi teknolojik ve strdiriilebilir kalkinma ilkeleri
¢ercevesinde kaliteli Griine déniistiren toplumiar miireffeh ve gligld Ulkeler haline gelebilmektedir. Bu
siireg incelendiginde, gelismis Glkelerde ilerlemenin lokomotifinin her zaman sanayi oldugu
gorilmektedir. Bu cercevede, Turkiye Sanayi Strateji Belgesi 2011-2014 (AB Uyeligine Dogru)'de
“Ulkemizin 2023 yilhinda diinyanin en biiyik itk 10 ekonomisi arasmda yer alma vizyonu ve 500 mityar
dolarhik ihracat hedefi” dogrultusunda temel amaci, “Tiirk sanayisinin rekabet giiciinii ve verimliligini
artirargk, dinya ihracatinda daha fazla pay alan, ofirlikit olarak yiksek katma degerli ve ileri
teknolojive dayall Griinlerin dretildigi, istihdam sorununu ¢ézmds, nitelikii isgticiine sahip, driin ve
hizmet kalitesini gelistirmis ve ayni zamanda topluma ve cevreye duyarli bir sanayi yapisina doniisimi
hizlandirmaktir.”

Saghkli bir toplumun en degerli ekonomik giig oldugu gergegi, hepimizce bifinmektedir. Saghkh bir
toplum yaratilmasi ve saghkh bir yasamn strdiriilebilmesinde en oénemli faktdrierden biri olan ilacin
belirlenen kurallara bagl olarak iiretilmesi ve ihtiyaci olan herkese ihtiyag duyuldufu anda
ulastirdabilmesi, giiniimiizde devletin en dnde gelen sosyal gérevlerinden biridir.

Yilksek katma degerli ve vazgegilmez nitelikteki iriinlerini gelistirmesi ve iiretmesi, lisans ve lisansiisti
egitimli personele yoguniukla istihdam saglamasi, Ar-Ge potansiyeline dayall uluslararasi rekabet
gliciiniin yiiksek olmas, tip ve eczacilik alanlarina teknolojik ve bilimsel katki saglamasi sebebiyle ilag
sektorii gelismis ve gelismekte olan pek ok Glkede dncelikli sektorler iginde yer almaktadir.

Onuncu Kalkinma Plani (2014-2018) ve Orta Vadeli Program (2014-2016) gibi iist politika belgelerinde,
belirlenen temel amaglar ve ilkeler dogrultusunda, “Nitelikli insaﬁ, Giiglii Toplum”, “Yenilikgi Uretim,
istikrarh Yiksek Biyiime”, “Yasanabilir Mekanlar, Srddriilebilir Gevre” ve “Kalkinma igin Uluslararasi
isbirligi” seklinde hedef ve politikalar olugturulmustur.

Tarkiye'nin kiiresel bir ila¢ Ar-Ge ve Gretim merkezi olmasi, ilag ve tibbi cihaz alamnda rekabetgi bir
konuma ulagsmast 6nem arz etmektedir. Yiiksek katma degerli Uriin iiretebilen, kiiresel pazarlara {riin
ve hizmet sunabilen ve yurtici ilag ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha bilyiik bir kismin karsilayabilen bir
iiretim yapisina gegilmesi amaglayan 10. Kalkinma Plam kapsaminda “Saghk EndUstrilerinde Yapisal
Déniisiim Programi ve Eylem Plani” hazirlanmistir. Orta vadede yerli liretim kapasitesinin artinlmasi,
Ar-Ge ve girisim ekosisteminin gelistirilmesi, uzun vadede yeni molekil geligtirebilen, daha yiksek
katma degerli ilag ve tibbi cihaz Uiretebilen bir yapiya kavugarak kiiresel deger zincirlerinde etkinligin
artirilmas) éngdren program “Kamunun Yonlendirme Kapasitesinin Giglendirilmesi”, “Ar-Ge ve Yenilik
Alanimin Gelistiriimesi”, “is ve Girisim Ekosisteminin Gelistiriimesi” ve “Uretim ve ihracatin
Desteklenmesi” olmak Gizere 4 bilesenden olusmaktadir.

10. Kalkinma Plani, Oncelikli Donisiim Programlar arasinda yer alan “Saghk Endistrilerinde Yapisal
Déniisiim Programi”nin “Kamunun Ydniendirme Kapasitesinin Gliglendirilmesi” bilegeni, “llag ve tibbi
cihaz sektdrlerinde orta ve uzun vadeli stratejilerin ve yol haritalarinin hazirlanmast” politikas! altinda
“lag sektdri icin sektdr stratejisi hazirlanacaktir” eylemi yer almaktadir. Bu kapsamda, Turkiye ilag
Sektdri Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018), 2023 hedeflerini ve séz konusu programin amag ve
hedeflerini desteklemek tizere hazirlanmigtir.
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Tiirkive ilag Sektdrii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018), diinyada ve ilkemizde defisen
ekonomik ve sosyal kogullar, Onuncu Kalkinma Plani (2014-2018), Onuncu Kalkinma Plani ilag Galigma
Grubu Raporu, Orta Vadeli Program (2014-2016), Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig 2013-2017
Stratejik Plani, Saglk Bakanlig: 2010-2014 Strateji Dokiimani, TUBITAK Vizyon 2023 Projesi ve Tiirkiye
Sanayi Strateji Belgesi 2011-2014 (AB Uyeligine DogruY de yer alan temel iikeler, vizyonlar, amaglar ve
hedefler dikkate alinarak hazirlanmigtir.

TUBITAK Vizyon 2023 Projesi’nde ise saglik alaninda hedefler, “iifke siurian iginde yosayan herkese, her
yerde ve her zaman, caddas teknolojiyle donatiimis, yasom bilimleri alarndaki yeniliklere uyum
yetenegine sohip, yiksek nitelikli, ekonomik sadlik hizmetleri saglamak; yasam bilimleri ve
biyoteknoloji alaniarinda yetkinlik kazanarak, yiksek teknolojili tedavi sistemierini ve bu amacla
kullontlan malzeme ve cihazlar gelistirmek ve dretmek; mamul ilag Uretimi yamnda arastirma
kapasitesi de olan bir ilag sektériine sahip olarak bolgede giic sahibi olmak” olarak belirlenmistir.

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg 2013-2017 Stratejik Plan’’'nda Bakanligin vizyonu “Girisimcilide,
yenilikgilige, bilimsel gelismeye ve yiiksek katma degerli teknoloji Gretimine dayali, bilgi tabanh ve
rekabetgi ekonomik yapisiyla diinyanin en gelismis on llkesi arasinda yer alon bir Tiirkiye’nin
olusumunda éncii olmak” seklinde belirlenmistir. Bu vizyona ulasmaya yonelik amaglardan biri de “ilgili
taraflarla isbirligi icinde, gelistirilen politikalar, stratejiler ve bu politika ve stratejiler dogrultusunda
verilen desteklerle sanayinin planl gelisimini saglamak ve yiiksek teknolojiye dayali, disa bagimhhg
azaltan ve yliksek katma degerli bir sanayi yapisinin olusumuna 6ncii olmak.” Saghk Bakaniig 2010-
2014 Strateji Dokiimani’nda Sagiik Bakanhigr'min nihai amaci, “Halkimizin saghk diizeyini yiikseltmek ve
gelistirmek” seklinde belirlenmigtir. ilac Sektdril Strateji Belgesi bu amaca hizmet ederken, belgede yer
alan altt hedef bu kapsamda Tlrkiye Sanayi Stratejisi'nin “Orta ve yiiksek teknolojili iriinlerde
Avrasya’nin tretim lissii olmak” vizyonunun gergeklesmesine katkida bulunacaktir. Ayrica, yaratacag
Ar-Ge, inovasyon, istihdam, uretim ve ihracat artistyla, hikimetin kamu saghg ve ekonomik
hedeflerini destekleyecektir.

Turkiye'nin sanayi vizyonu ve gergevesindeki hedefler géz onine alinarak, Tiirkiye Sanayi Strateji
Belgesi 2011-2014 (AB Uyeligine Dogru) kapsaminda hitkimetin kamu sagligi ve kalkinma hedeflerini
destekleyecek en 6nemli sektdrierden birisi olan ve tlkemizde dncelikli sektérler iginde yer alan ilag
Sektori Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018) hazirlanmistir.

97



EK 2- BELGE HAZIRLAMA CALISMALARI KATILIMCI LISTES ]

KAMU KURULUSLAR

AILE VE SOSYAL POLITIKALAR BAKANLIGI

AVRUPA BiRLIGI BAKANLIGH

BiLiM, SANAYi VE TEKNOLOJ BAKANLIG

CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK BAKANLIGI

CEVRE VE SEHIRCILIK BAKANLIGI

DI§ISLERI BAKANLIGI

EKONOMI BAKANLIGI

GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI

GUMRUK VE TICARET BAKANLIG!

ICiSLERI BAKANLIGH

KALKINMA BAKANLIG!

MALIYE BAKANLIGH

MiLL] EGITIM BAKANLIGI (MEB)

MILLI SAVUNMA BAKANLIG!

ORMAN VE SU iSLERI BAKANLIGI

SAGLIK BAKANLIGI {KAMU HASTANELERI KURUMU)
SAGLIK BAKANLIGI (TURKIYE HALK SAGLIGI KURUMU)
SAGLIK BAKANLIGI [TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU - TiTCK)
ULASTIRMA, DENIZCILIK VE HABERLESME BAKANLIG!
BASBAKANLIK YATIRIM, DESTEK VE TANITIM AJANSI
DEVLET PERSONEL BASKANLIGI

DIYANET iSLERI BASKANLIGI

GENELKURMAY BASKANLIGI

HAZINE MUSTESARLIGI

KAMU [HALE KURUMU {KiK)

KUCUK VE ORTA OLCEKLI SANAYI GELISTIRME VE DESTEKLEME ICARES!
BASKANLIGI (KOSGEB)

MESLEKI YETERLILIK KURUMU BASKANLIG!
RADYO VE TELEVIZYON UST KURULU (RTUK)
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU {SGK)

TURK AKREDITASYON KURUMU

TURK PATENT ENSTITUSD (TPE)

TURK STANDARTLARI ENSTIT{SU (TSE)

TURKIYE BiLIMSEL VE TEKNOLOJIK ARASTIRMA KURUMU {TUBITAK)
TURKIYE ISTATISTIK KURUMU (TUIK)

YUKSEKOGRETIM KURULU {YOK)

sivit TopLum ORGUTLERI

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI {AiFD)
ECZA DEPOCULARI DERNEGI
iLAG ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKAS! (iEiS)

ISTANBUL BIYOTEKNOLOJI VE MEKATRONIK KUMELENMES] DERNEGH

ISTANBUL KIMYEVi MADDELER VE MAMULLER] IHRACATCILARI BIRLIGH (iKmIB)

KANITA DAYALI TIP DERNEGI

KLINIK ARASTIRMALAR DERNEGI

MUSTAKIL SANAYICI VE ISADAMLAR! DERNEGI {MUSIAD}
TUM ECZACI KOOPERATIFLERI BIRLIGI {TEKB)

TURK ECZACILARI BIRLIGI (TEB)

TURK SANAYICILERI VE ISADAMLARI DERNEGI (TUSIAD)
TURK TABIPLERI BiRLIGI

TURKIYE IHRACATCILAR MECLISI (Tim)

TURKIVE ILAC SANAYi DERNEGI (TiSD)

TOURKIYE ODALAR VE BORSALAR BIiRLIGI (TOBB)
TURKIYE TEKNOLOJI GELISTIRME VAKFI

ULUSLARARASI YATIRIMCILAR DERNEG] (YASED)
UNIVERSITELER

BOGAZICI ONIVERSITESI

DOKUZ EYLUL UNIVERSITES}

GAZi UNIVERSITESI

HACETTEPE UNIVERSITESI

YILDIRIM BEYAZIT UNIVERSITESI
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