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1 - GIRI§ VE AMAG

ilag Sanayii; {riinleri, ekonomisi ve gelismesi bakimindan
diger endiistrilerden g¢ok farkli bir yapiya sahiptir,
ilaglar insan hayatini kurtarmaya yararken, Onemi ekonomik
boyutlari agmaktadir.

Blitliin diinyada bilimsel . ve +teknolojik temeli nedeniyle
en dinamik sanayi kollarindan birini teskil eden ilag
sanayili ayni zamanda geligmekte olan iilkelerin sanayi-
legmesinde de ©nemli bir rol oynamaktadir. Arastirmaya
yapilan yatirimlar agisindan ilag endlistrisi “ Diinyada
uzay ve elektronik endlistrisinden sonra 3. sirada yer
alar. '

Baglangigtan Dberi, Avrupa Toplulugu bu sektori iiye
tilkelerin saglik sisteminin ©nemli bir elemani olmasa
ve ayni zamanda Dbiiyiik ekonomik potansiyeli nedeniyle
TEMEL SEKTOR ~ Key Sector'lerden biri olarak kabul
etmigtir.

Bu c¢alismada; Topluluk Ilag Sanayii yapisi, I¢ Pazar
olugumunda alinan ve alinmasi . gereken tedbirler ve
Turkiye'deki durum incelenmekte ve kargilastirmasa
yapilarak. AT ye girme g¢abasi iginde olan ulkemizin
bu hedefi gergeklegstiginde bu alanda karsilasilmasa
muhtemel zorluklara kargi onlem ve uyum Snerileri getiril=
mektedir.



2 - DUNYA EKONOMiSINDEKI DEGISMELER VE ULKEMiZE TESIRLERI

Genel olarak diinya ekonomisinde mevcut durum hakkinda sunlar
soylenebilir. Diinya ekonomisinin 1987 yi1linda yeniden hizls
bir bilylime donemine girecedi yolundaki tahminler dodru g¢ikma-
mistir. OECD llkelerinde 1986 yi1linda biiyime hizi, 1985 yi117-
na kiyasla azalmistir.(1985 % 3 ;1986 % 2,5) Gegen y1b“&§§§31
fiyatlarinda onemli bir diisme olmasina ragmen, bu durum diinya
ekonomisinin canlandirilmasini saglayamamistir.

Avrupa iilkelerinde reel faiz hadlerinin yiiksek olmasi nede-
niyle yatirimlar yeterince artmamistir. Bu durum issizlik
oraninin azalmasini onlemektedir.(1986'da OECD issizlik orana
% 8,2) Issizlik sorununun 1988 yilinda da onemini koruyacags
anlasiimaktadir. Bu durumda OECD iilkelerinde korumacilik
ediliminin devam edece§ini soylemek miimkilindiir. Buna karsilik
s6z konusu ililkeler enflasyonla savasta son derece basarili °
olmuslardir. Enflasyon bu iilkelerde son 20 y11in en diisiik
noktasindadir. (1986 % 2,7)

ABD'de dis ag¢ik biiylik boyutlara ulasmistir. 1985 yi1lindan
sonra dolarin hi1zla deder kaybetmesi bile dis ticaret agigin
azaltmaya yetmemistir. Buna paralel olarak Amerika'da
fiyatlar ve maliyetler artmis, bu da 1982 den bu yana ilk
defa Ulkede enflasyon tehdidini glindeme getirmistir. Bunun
sonucu olarak Amerika'da faizler artmaktadir. Bu iilkede
ticaret ag¢1dinin kapanmasi ile il1gili heniiz bir belirti
goriilmemesi, korumacilik edilimlerini giliclendirmektedir.

Ortadogu iilkelerinin petrol gelirlerinde diismeler olmustur.
Bunun yaninda basta Suudi Arabistan olmak lizerediger korfez
titkeleri Iran'in korfeze yay11mas1ndan endise etmektedirier.

Buna badl1 olarak harcamalar da kisilmistir. Mesela, Suudi
Arabistan yatirim biitgesinde % 60 dolayinda bir tasarrufa
gitmistir. Savunma harcamalarinda, tarimda, memur maaslarinda
herhangi bir kisma sdz konusu olmadigindan, 6zellikle insaat
islerinde biiyiik 0lgiide tasarrufa gitmek zorunda kalmislardir.
Bundan da miiteahhitlerimiz olumsuz etkilenmislerdir. Buna
karsilik bu lilkelere olan ihracatimizda g¢ok fazla bir diisme
yoktur. Clinkii bu bolgeye ihrac¢ ettigimiz mallar biiyiik 6lglide
gida maddeleri olup bunlarin gelir esneklidi c¢ok diisliktir. Bu
bolgede gcalisan is¢i sayimizda onemli azalmalar olmaktadir.



Sovyet ekonomisi, 1960'dan beri gerileme egilimi gdstermek-
tedir. Diinyanin en zengin dogal kaynaklaraina sahip bir
tilkede tilketim ihtiyaglarinan bile gzorlukla karsilanabilmesi
gok dislindiriciidir. Basarisizligin temel sebebi, piyasa
ve fiyat mekanizmasinin islemesine izin verilmemesidir.
Ekonomide verimlilik ¢ok diisiik dizeydedir. Ekonomi bilirok-
rasiye bogulmustur. Uretim kalitesi diigliktiir ve dolayisiyla,
uluslararasi rekabete agilacak durumda degildir.

Diinyada ve ©Ozellikle komgularimizdaki bu ekonomik durumdan
tilkemiz igin nasil sonuglar ¢ikarabiliriz ve izlenebilecek
iktisadi politikanin ana istikametleri neler olabilir?

1. Goriuliyor ki dinya ekonomisinde <tam bir belirsizlik
hakimdir. Herglin degisebilen sartlardan dolayi geligme-
leri Onceden tahmin fevkalade zordur. ABD ve OECD
lilkelerinde  biliylimenin yavaslamasi ve korumaciligin
artmasi Tlrkiye'nin bu llelere yaptigi ihracati zorlag-
tiracaktir. Ote  yandan doviz borsalarinin galkantili

<bir donemden gegmesi ve faiz oranlarainda goriilen
slirekli hareketlilik, Tirkiye gibi iilkelerin biiylimelerini
olumsuz etkileyebilecektir.

2. Konu ile 1ilgili olarak Tiirkiye'nin Avrupa Toplulugu'na
tam lyeligi Ozellikle iki agidan Onem kazanmaktadir.
Bir yandan Tiirkiye'nin Topluluga tam iyeligi, Tiirkiye
Ekonomisinin disa ag¢ilma politikasinin son derece
onemli bir pargasini olusturmaktadir. Diger yandan
Topluluga katilmanin sliphesiz bazi vecibeleri vardir.
Bu vecibelirin yerine getirilmesi Tiirkiye Ekonomisini,
ileri teknolojiyi kullanmak, verimliligi arttirmak,
dilnya rekabetine agilmak kaynaklari en rasyonel bigimde
kullanmak ve uzun vadeli duglinmek ig¢in zorlayacaktir.

Geligmig A.T. sanayl ve 1ileri rekabet glici kargisinda
gerileyip kayiplara ugramamak ig¢in ©Ozellikle sanayi
ve hizmetler sektérlerindeki hazirliklarimiza sgimdiden
baslamaliyiz.

3. Ortadogu bolgesinde hem politik ve hem de ekonomik
bakimdan Tirkiye'nin g¢ikarlar:i vardar. Siphesiz Tiirkiye'
nin Avrupa entegrasyonuna katilmasi diger {ilkelerle
ticari iligkilerini gelistirmesine engel degildir.
Bilakis, Tlrkiye'nin dig ticareti c¢ok tarafli olmak
zorundadar.



4. Sovyetler Birligi 1987 yilindan baglamak lizere Tlirkiye'ye
ticari gartlarda dogal gaz sevketmeyi garanti etmektedir.
Sovyetler Birligi dogal gazin satisindan saglayacagi
doviz gelirlerinin bir kismini Tiirkiye'den yapmakta
oldugu ithalata ilave olarak Tiirk ihrag mallarinin
aliminda kullanacaktir. Bu durum Tlirk-Sovyet ticaretinde
bir patlamaya yol acgabilir mi?

Sosyalist iilkelerin kendine &zgli dig ticaret felsefeleri
vardir. Satmadan satin alamazlar. Serbest ddviz ancak
gok yliksek teknoloji {urlinleri ig¢in kullanmaktadirlar.
Bu Urinler Turkiye'de bulunmadigindan, sosyalist
ilkelerin Tlrkiye'nin Urettigi cinsten lrilinlere verecek
dovizleri yoktur. Bu iilkelerin ellerinde de dovizle
almaya degecek kalitede mal yoktur. Hangi Ulkeden
ne miktar satin alacaklari planlama tarafindan Onceéden
belirlenir. Bunun disina gikmazlar. Dolayisa ile
Tirkye ile Sovyetler veya sosyalist {llkeler arasindaki
ticaretin dogal gaz disindaki sikminin ¢ok  Dbiiyiik
hacimlere ulagsacagi beklenemez. -

5. Dilinya ekonomisine entegre olmanin en &Onemli sarts:,
rekabete dayali piyasa ekonomisine geg¢isi saglamaktair.
Tirkiye bu konuda epeyce bir yol katetmistir. Ancak
ana sorunlar ©nemini  korumaktadair. Rekabetsiz bir
piyasa ekonomisi diiglinlilemez. Halbuki iilkemizde rekabeti
dilzenleyecek ve haksiz rekabete firsat vermeyecek
diizenlemeler henllz kanunlagmamigstir. Diger taraftan
tim 1liberal ekonomi uygulamalarina ragmen, gergekte
devletin  ekonomiye  midahalesi agirlikla mevcuttur.

6. Diinya Bankasi ylikksek enflasyon ile birlikte ekonomik
bunalima diigen 1Ulkeler 1Uuzerinde bir inceleme yapmis
ve sebeplerini arastirmistair. Her Ulkenin kendine
has ozellikleri bulunmakla beraber, bunalimin kaynagi
olarak her lilkede ortak olan 3 sebep ortaya gaikmistir:

1. Maliye ve para politikalarinin gok ekspensiv (genisg-
letici) olmasi,

2. Asiri degerlenmig doviz kuru,

3. Yatirimlarin yurtigi  tasarruflardan daha  biyik
olmasi.



Bu sonugtan alinacak ders gudur: Tirkiye elindeki kaynaklara
gok 1iyi bir gekilde kullanmali, israf- ve imkanlarinain
Otesinde  tiketime  yonelmemelidir. Bunun i¢in biitgede
gelir-harcama dengesinin mutlaka saglanmasi gerekmektedir.
Halbuki Tiirkiye'de kaynak kullaniminda g¢ok Onemli israflar
vardir. Bu «ebeple kamu aglkiarl makul seviyelere indiril-
meli ve hatta kamu kesiminin ekonomi ic¢indeki payi giderek
azaltilmalidar.



3. DISA AGCILMA VE SANAYILESME POLITIKASI ARASINDAKI UYUM

Tiirkiye ekonomik kalkinmasini sanayileserek saglamay1, uzun
yillardan beri siirdiiregelmektedir. 1980, ozellikle 1984 son-
ras1 sanayilesme politikasinda, her ne kadar, disa a¢ilmaya
uyum saglayabilen sanayi dallarina agirlik verildigi ve
bundan sonra da bu istikamette hareket edilecegdi yetkili
mercilerce ifade edilmis ise de bu yeni yaklasimin, tutarli
bir sanayilesme politikasi ve stratejisi olarak ortaya
konmas1 konusu tam ac¢ikliga kavusmamistir.

Bugiin oniimiizdeki y11larda, Tiirkiye'nin sanayilesme
politikasinda belirleyici unsurlar sunlardir :

a) Tirkiye, biiyiik o1cekli bir iilkedir. 50 milyonu asan niifusu
ve bunun h1z11 artisi1 gozoniine alinirsa, sanayilesmenin
milli gelir i¢inde onemli bir paya sahip olmasi ve sana-
yiin degdisik dallara yayiIlmis bir politika dahilinde
sirdirilmesi gerekmektedir. Teknik deyimi ile bdlgelere ve
sektorlere gore yaygin ve dengeli bir sanayilesme
politikasi izlenmesi zorunlulugu vardir.

b) Uluslararsit ekonomi ile biitinlesmeye c¢alisan Tiirk
ekonomisi, d1s piyasalarda da etkinlik gdsterecek, ic¢
pazarda yabanc1 mallara karsi rekabet edeb11ecek sanayi
dallarina sahip olmak durumundadir.

c) Teknolojik gelismelerin ekonomik kalkinmay1 ¢ok etkiledigi
giinimlizde, ileri teknoloji, yiiksek teknoloji alanlarinda
ilerTeme zoruniulugdu vardir. Clnkii ileri teknoloji
sanayilerini uygulayamayan iilkeler, sanayilesmedeki
rekabet gliclinii uzun vadede kaybetmede mahkumdurlar.

d) Tirkiye'nin kritik ve soruniu bir bdlgede bulunmasi,
sanayilesmenin, savunma sanayii ve tarima dayali sanayi
dallarina da yaymasini zorunlu kilmaktadir. Bu alanlar,
yliksek teknolojiyi ve biiyiik sabit sermaye yatirimlarini
gerektiren dallardir.

Bu belirleyici faktorler gozoniine alinirsa, Tirkiye'nin
oniimiizdeki y11larda, "Ithal Ikamesi" ile "disa doniik" sanayi-
lesme politikasini bir arada yiirlitmesi gerekmektedir. Cok
defa, ithal ikamesi ile ihracata yonelik sanayilesme
politikas1, birbirlerinin alternatifi politikalar seklinde
ortaya konmaktadir.



Kiigiik ©lgekli ekonomiler igin bu gegerli olmakla birlikte,
Turkiye gibi bliylik ©lgekli bir ekonomide gegerli degildir.

Ayrica bugin i¢ pazara donmlis gorinen bir saha, yarin
rekabet giici kggérak dis pazara ag¢ilabilir. Bunun en
glizel oOrnegini de zaten Tirk ekonomisi - gdstermigtir.
8 yil ©Once ihracatinin % 33-34 U sanayi mali iken bugiin
ihracatinin % 80 e yakini sanayi Urlinlerinden meydana
gelmektedir. Diinyada G.Kore, Ispanya gibi ililkeler, sanayi-
legmede ithal ikamesi ile ihracata ytnelik sanayilegmeyi
bagari ile uygulamiglardir.

MEVCUT SANAYININ SORUNLARINI DA SOYLE OZETLEYEBILIRIZ:

— Onemli bir maliyet unsuru olmaya devam eden kredi
faizlerinin ¢ok yiiksek seviyelerde +tegekkill etmesi,
sanayi mamulleri fiyatlarini artirarak i¢ talebi kisan
bir faktdr olmustur. Bu nedenle, ig¢ piyasa ile ilgili
olarak alinacak belli bagli tedbirler, dayanikli tiketim
mallari ve yaygin kullanimi olan yatirm mallari konusun-
daki talebin finansmani ile ilgili sorunlarin O&ncelikle
gOzlimlenmesi ve faiz hadlerinin dislriilmesidir. Selektif
olarak kiiglik tliccar ve giderek tiiketici kredileri
mekanizmasinin geligtirilmesi, sanayide itici glig
olan konut sektdrini canlandiran, toplu konut kredi
sisteminin daha etkin bir hale getirilmesi, dnem tasgiyan
hususlardir. ' :

- Dis piyasalarla ilgili olarak EXIMBANK'in siiratle
devreye girmesinin saglanmasi, ihracatg: sirketlerin
ve miiteahhitlik girketlerinin dis pazarlarda karsilagtik-
lari gligliiklerin Oncelikle giderilmesi gerekmektedir.

- Tirkiye'de sanayi yatirimlarinda bir belirsizlik ortami
olusmustur. Bundan en etkili faktor yiikksek diizeydeki
bir enflasyonla birlekte, dis paralardaki hizli degigme-
ler, faizler, ithalattaki vergi oranlari ve petrol
piyasasindaki dalgalanmalardir. Bu sorunlara care
olacak politikalar olusturulmalidar.

— Sanayilegmemizin biitlin bdlgelere yayilmasi ve bdlgeler
arasi kalkinmiglik dengesinin saglanmasi i¢in Dogu
ve Glineydogu Anadolu'daki yatirimlara Oncelik verilmesi
gerekmektedir. G.A.P yatirimlarinin siiratle sonuglandi-
rilmasa, bdlgenin kalkinmasinda en onemli destegi
getirecektir.



Teknolojide hamle igin "Teknoparklar'"a yapilacak yatirim-
larin tesvik edilmesi =zarureti vardar. Universite,
Devlet ve sanayi isbirligi, bu alanda hizla geligtiril-
melidir.

Genel olarak ekonominin ve 06zel olarak sanayiin disa
agilmasinda deniz ulagsim sektdriiniin hayati Onemi agikar-
dir. Tiirk deniz ticaretinin rekabet giicliniin artirilmasa
igin yeni destek ve tesvik dizenlemelerinin, finans
problemlerinin gecikmeden ¢Ozlilmesi gerekmektedir.

4 — AVRUPA TOPLULUGU ILE ILISKILER

Tlirkiye, 14 Nisan 1987 de AT'na tam iyelik ig¢in basvurarak
AT'na katilma konusundaki kararliligini gostermis bulunmak-
tadir. Tlrkiye uzun vadede, AT digsinda kalmamak isterken
beklenen istifadeler ve hakim olan diglince su bagliklar
altinda toplanabilir ;

a.

Ekonomik olarak ﬁﬁrkiye, AT'daki ekonomik yapiya
daha da yaklagarak sanayilegmisg, rekabetgi, ozel
sektbre dayali ve uluslararasi ekonomide miesseriyeti
artmis bir ekonomi olmak arzusunu taslmaktadlf. Daha
bUyiik bir piyasa iginde pazar sorunu, teknolojik
geligme sorunu ve miessir bir endistriyel yapiya
ulagma sorununun daha rahat ¢oziilebilecegi dislincesi
bulunmaktadir.

Ekonomik olarak bloklagsan dliinyada Tirkiye, AT igin
dahil olark, yalniz kalmama amacini de glitmektedir.

Digs politika agisindan; AT disinda kalmig bir Tirkiye,
uluslararasi politik bloklagsmalar ve ¢ikar dengeleri
gdzdniine alindiginda, uzun vadede zarar gorir. Bu
nedenle {lkemizin AT'na girmesinde bliylik yarar vardir.

Ancak, sektdrlier olarak herbirinin uyum saglayabilmesi
uzun emek ve galisma ile gergeklegecektir.



5 - GENEL OLARAK DUNYA ILAG SANAYII : TABIATI VE YAPISI

Ozellikleri

ila¢ sanayii, ilk olarak lirlinlerinin &zelligi,
ikinci olarak ise ekonomik yapisi ve gelisimi nedeniy-
le baska higbir sanayie benzememektedir. Bu sanayide
tek ve ayn1 kurulus; piyasada yerini almadan &nce,
genellikle birbirinden g¢ok farkli bir dizi operasyonu
gergeklestirmek zorundadir. Faaliyetlerini karl:
bir hale getirebilmek igin 1léd¢ sanayiinin mimkiin
oldugunca genis bir pazara sahip olmasinin zorunlu
oldugu kolayca gorillecektir. Ilac piyasasinin
tabiatini burada detayllr olarak 1incelemeden Once,
kigi bunun g¢ok bolimli bir pazar oldugu kanaatine
varabilir. Gergekten de bu pazar, terapdtik alt-pazar-
lardan, yani benzer etkili wveya ayni hastalig:
tedavi etmeyi amaglayan ilag gruplarindan (tranki-
lizanlar, antikoagulanlar) olmugtur. Dolayisa
ile ilag firmalari arasindaki rekabet esas olarak

- ayni alt-pazar iginde vuku bulmaktadir. Tibbi

mistahzarlara olan diinya talebi devamli olarak
yikselmekte ve diger mamullere olan talebe kiyasla,
Ozellikle regeteli ilacglarda, pek az fiyat elasti-
kiyeti gostermektedir.

Son olarak farkly hastaliklar igin olsa dahi tum
Ulkeler ilaglara esit ihtiyag gdstermelerine ragmen
bunlarin tiketimi ve dolayisiyle 1ilke pazarlari
halkin gelirine bagli olarak onemli farkliliklar
gostermektedir.

Sanayilegmig iilkelerde gelisme ve yogunluk

Eczacilik ¢ok eski tarihlere dayanmakla birlikte,
blyik tesgebbiislerin kurulusu 19. ylizyil basglarinda
olmus, asil hizli gelisme ise II. dinya savasi
sonunda ortaya gikmistir. Ilag iiretimi once ekstrak-
siyon yoluyla olmus, daha sonra gelistirilen sentez
yoluyla Uretim; bu metodu ilk olarak kullanan
isvigre, Birlesik Amerika, Almanya, Biiylik Britanya
ve Fransa gibi lkelerde oOnemli buluglara yol
agmistir.



Boylece ilda¢ sanayiinin gelismesi, aragtirmanin glinumlize
dek = siirdiridldigli sehir ve {lkelerdeki teknolojik geligme
ile elele ylrumustir.

Onde gelen Amerikan ilag¢ firmalari onceleri aile ilaglari
imalatgisi olup; bugiinkll {uretimler ¢ok g¢esitli olmasina
ragmen hala tibbi mistahzar alaninda ¢ok etkin kalmislardar.
Ayn: sgekilde, 1930-1950 yillar:i arasinda ortaya c¢ikan
kiiglik labcratuvarlar Avrupa'da halen, mevcut olmakla
birlikte  biiyik Avrupa firmalara arasinda, baglangici
kimyasal olup sonradan ildg bolimii olugsturan ¢ok sayida
firma mevcuttur.

Bu firmalarin ila¢ sanayiine 1iki ayri bigimde girdigi
gorilir: Bazilari kimya konusundaki tekholojik knowhow
larini ilaca uygularken, digerleri wuzmanliklarinin bir
bolimini disardan edinmek zorunda kalmiglardir.

Bugiin hala il&dg, zirai kimya ve boya gibi 3 alanda etkinlik
gbsteren birgok firma mevcuttur.

1987 yilinda toplam satiglari 1 milyar dolari agan 11
Avrupa firmasinin yalnizca 3'i gelirlerinin % 25 ini
ilaglardan saglamislardir. Bir g¢ogunda ise bu oran g¢ok"
daha dusiiktiir.

Yukarida belirtildigi gibi, ilag'~endustrisinin geligmesi
bilimsel buluslarin degerlendirilmesi igin gerekli yapiya
sahip olduklaraindan, sanayilegmis tilkelerde yogunlagmigtir.

5.3. Aragtirma

Stirekli yeni mamul bulunmasi ve geligtirilmesi ilag
sanayiinin Ozelligini olusturmaktadir. Endistrinin
bu sektoriindeki tlm Dbliyiik firmalar faaliyetlerinin
bllyiik bir kismini  aragtirmaya vakfetmektedirler.
SUlfonamidlerin kegfoedildigi 1935 yilindan beri,
aragtirma ildg sanayiinin ayrilmaz bir parcgasi olmustur.
Terapotik gelismenin ana . kosulu olarak aragtirma,
yenilikgi' firmalar ic¢in elzemdir. Arastirma izerine
kurulu birgok firmanin yaninda &nemli sayida bagka-
larinin buluslarini taklit etmekle yetinen ¢ok sayida
firma mevcuttur. CECD kriterlerini kabul edersek,
bu faaliyetin tamami (farma sotik aragtirma) uygulamalz
aragtirma ve geligtirme olarak tanimlanmalidir.
Klinik ve toksikolojik testler gelistirme faaliyetinin
onemli bir kismini olugturmaktadar. Temel arastirma
biitiinlin ancak kliglik -% 9,5~ bir bslimind olugturmak-
tadir.
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ilk etap bir projede miimkin olabildigince sentez veya
ekstraksiyon yoluyla elde edilecek ve sonugta ~ hayvan
deneylerine verilecek bilegiklerin veya aktif maddelerin

segimidir. Bu maddelerden biri veya digeri tutuldugu
takdirde, artan bigimde gelismis testler bunu twukip edecek-
tir. Bu uzun ve komplike prosesin her kademesinde bagarisiz-
l1rk sansi1 mevcuttur. Bu durum aragtirmayil yluksek risk
faktorli igeren bir faaliyet yapar. Aragtirmanin sonuglarinin
degerlendirilmesi de gligtiir.

Ayrica arastirmanin verimliligi de genig 0Olglide degigmek-‘
tedir, c¢linki, buluglar genellikle bir sans. eseri olarak
firmanin biliylikligli ile direkt iligkilidir. Buylk firmalar
boylece aragtirma ve gelismeye ayirdiklari mebzul olanaklarla
avantajli olmaktadirlar. Ancak bazi arastirmalar; belli

bir biiyiiklliiglin otesindeki firmalarin arastirmayi kdstekleyen
operasyon sorunlariyla karsilastifini gdstermigtir.

Yine de, aragtirma ve gelistirme masraflarinin bir minimumu
vardir ki Dbunun altindaki bir uretici gergek yenilikler
olugturamaz. Genel olarak, ayni anda yliriitiilen 3 proje
her firma igin karli kabul edilmektedir. (Biyiikk bir firma
normalde 8-10 projeyi ayni anda yuritebilir.
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Uretim
flag imali 2 farkli sekilde geligir.

a) Aktif maddelerin ekstraksiyon, fermentasyon sentez
veya Dbiyoteknoloji yoluyla; kimyasal endistride
de kullanilan yontenler kullanilarak Uretilmesi,

b) Ilacin kendisinin hastaya verilebilecek bigimiyle
imali.

Aktif maddenin - imali durumunda ekipman kapasitesi
ve maliyeti diger endiistrilerdekinden farkli degildir.
Ureticiyi, Uretimini otomatize etmekten  alikoyan
muhtemelen kisa Uretim devreleri ve - operasyonlar
icin gerekli olan biiyiik fleksibilitedir.

. Pazarlama

Diinyanin cesitli iilkelerinde pazarlama metodlar:
mamule gore degigmektedir. Regetesiz satilabilen
bir ilag (0.T.C. Product)'in iletigim araglarindan
reklamyr yapilabilir ve eczanelerde satilmayabilir.
Regete 1ile satilan il&glar ise yalnizca doktorlara
tanitilabilir.

Regeteli ilaglar bu nedenle 1ilag sanayiinin gergek
pazarini olusturmaktadir. Ancak hekimlerle iligkiler;
"hastaliklar ve tedavileri yaninda, sattiklari ilacan
etkilerini bilgili bigimde tartigsabilen" kalifiye
personelce saglanmalidir. Bu tibbi miimessiller hekimleri
her 3-6 ayda bir ziyaret ederler, bu ylzden her
firma nisbeten yiiksek sayida tibbi miimessile ihtiyac
gosterir.

Hekimleri etkilemenin en etkin yolunun tibbi temsilci-
lerin ziyareti oldugu genel olarak kabul edilmektedir.
Bu nedenle Dbecerikli bir satig gilcini egitmenin
firma blitgcesinde artan bir kalemi olusturmasi beklenme-
lidir.
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5.6. Ila¢ Sanayiinde Masraflar ve Karlilik

5.6.1.

Pazarin tabiat1
a) Ozellikler

Giris bdlimiinde farmasotik pazarin ¢ok boliinmiis oldugu
belirtiimis idi. Ayn1 tedavi gruplarinda dahi, bir
urin digerlerinden ¢ok farkli etkiler olusturabilmek-
tedir: bdylece idame sahasi kisitlidir. Uzun bir siire
icin tibbi mustahzariara olan talep fiyattan bagimsiz
olanak kalmistir. Bu stabil faktor, sagligin fiyat:
olmad1gd1r inanc1 ile birlikte "ila¢c firmalari arasin-
daki rekabetin fiyatlardan ziyade lirlinTerinin tedavi
etkenlikleri bazinda olduunu" telkin etmistir. VYeni
arastirmalar gostermistir ki, her iki faktor de ilacin
basarisinda esit rol oynamaktadirlar. Doktorlar
yazdiklar1 ilacin fiyatina gegmiste oldudundan daha
fazla dikkat etmektgdirler ve yiksek fiyatli ilaglar
ancak rakiplerine agik istiinliikleri varsa iyi satmak-
tadir. Major terapotik yenilik yiiksek fiyata ragmen
ticari basari sadlayabilir, ancak nisbeten diisiik
fiyatla c¢ok daha biiyiik bir basari kazanabilir.

b) Patentler ve ticari isimler

Pazara girdiginde basari11 olan bir mamul patent tara-
findan korunmaz oldugunda, baska firmalar tarafindan

- liretilecek ve rekabet fiyatlari diislirecektir. Orijinal

uretici yine de rakiplerine karsi bir avantaja sahip-
tir. ¢linkli, doktorlar bildigi ve glivendigi ismi rege-
telerine yazma e§ilimindedirler.

Firma ismi mana olarak bir firmanin mamuliini bir raki-
bin benzer mamuliinden ayirmaya yarar. Bir iriin ticari
adi avantajint tasimiyorsa, onu yapmaya baslayan
diger firmalar mamiillerini bir baska ticari isim al-
tinda satmak zorunda kalacaklar veya jenerik ismi kul-
lanacaklardir. Patentler ve ticari isimler bu nedenle
gercekte fiyat rekabetini sinirlamaktadiriar. Ancak
patentin gelismekte olan lilkeler igin bir dezavantaj
oldugu gercedi de goz oniinde tutulmalidir. Bunun

nedeni geligmekte olan iilkelerin siirekli tekneloji
alicisi olmalaradar.
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5.6.2. Masrafin Ana Elemanlari
a) Sermaye

Ila¢ endistirisi kimya endiistrisinin diger kisimlarina
kiyasla daha az olmakla beraber, tim olarak imalat
endistirisine kiyasla daha sermaye~-yogur 0zellige
sahiptir.

b) Isgiici

Calistirilan isglici sayis1 imalat sanayiinden daha
azdir, ancak iiniversite mazunlarinin el is¢ilerine
olan orani cok yiiksek oldufundan daha pahalidir.

Bu agir sermaye ve masrafli- isgiicii arastirma ve
gelismeye yonelmistir. 1Ilac imalat1 mutlaka ozel
ekipmana ihtiyac¢ godsterir ancak yukarida belirtildigi
gibi bu isletme ekonomisi nedeniyle farkli birimlere
tahsis edilebilir. ¥

c) Arastirma ve gelistirme

Arastirma masraflari, bazi onemli iretici lilkelerde
halen satisiarin % 10'unu gegmektedir. Bu oran son 10
y11 iginde devamli1 olarak artmaktadir.

Yeni bir bulus pazarlanincaya kadargecen siirenin ¢ok
fazla oldugu daha once belirtiimistir. Ve bu silire son
yillarda daha da uzamistir. ABD ve Ingiltere'de 1960'
larin baslarinda bir terapdotik ilacin liretimi i¢in
ortalama 3-5 yila, 1960'larin sonunda 6-8 yila ve 1973
te tereddiitsiiz 9-12 yila ihtiya¢ oldugu hesaplanmistir

Yeni bir ilacin gelistirilmesi gerekli olan yiiksek
masrafa basarisiz arastirma faaliyetlerinin masraflar:
da eklenmelidir. Basarisizliklarin orani gergekten cok
fazladir; 1970'te Ilac Ureticileri Federasyonu (ABD)
iyelerince hazirlanan 126.600 aktif maddeden ancak
16's1 pazarlama evresine ulasabilmistir. Ayrica bu
irlinlerin bazilari ticari ag¢idan basarisiz olabilir.
Diger yandan her yi1 bulunan yeni ajan sayis1 1961'den
beri % 25 oraninda azalmistir. Bu fenomen; arastirma
masraflarindaki satislar kadar bioTojik konulardaki
nisbi bilgi azl1gina da baglidir; arastirma ve gelis-
tirmenin risk 6zelligini vurgulamaktadir.
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Bugiin yalnizca birkag gelismig llke (ilag endistrisine
gliclini  verenler) hala yenilige bagli bir etkinligi
sirdirebilmektedirler.

5.6,3. Karlailik

Bir g¢ok faktdr ilag endistrisinin karliliginin kesin
olarak tahmin edilmesini. glic hale getirmektedir.
Mesela, belli bir ulkenin bir ild; firmasi arastirma
yapmayan yabanci bir subeye sahip olabilir. Bu subenin
kar gelirleri ana firmaninkilere kiyasla g¢ok .daha
fazla olabilir. Ayrica gelirler, firmanin yeni {iriin
bulup bulmamasina veya bunlarin ticari agidan basarili
olup olmamasina bagli olarak yildan yila Onemli
6lciide degigmektedir.

Ancak bir husus sabittir. 1970'ten bu yana karlilik
oranlari azalmaya devam etmistir. Birgok arastirmanin
sonuglarina gdre, birgok Avrupa {ilkesinde ilag¢ endlist-
risinin karlilik orani {Uretim endiistrisinin Ustlinde
olmakla beraber, ikisi arasindaki fark biiylik 0©lglide
azalmigtir. Karlilik Ozellikle aragtirma ve geligtirmeye
bagli olarak uzun-vadeli bir gerileme g&sterecektir.

Buna zit olarak, 1960'lardan beri ila¢ sanayiinin,
sanayiinin diger sektdrlerine kiyasla daha hizli
bir gelisme gdsterdigi inkar edilemez. Ayrica Onemli
olan bu geniglemeyi devlet yardimi olmaksizin basarmis
olmasaidair. Son olarak gegmiste bir slUreden beri
gorilmekte olan =zorluklar, " halen gergekten alarm
verici boyutlara ulasmamigtair.

5.7. Ilag Endlistirisinin Gelisme Sartlara
Kapasite

Bu ifade yalnizca bir iilkenin kabiliyetli beseri
kurum ve materyal kaynagi stogunun degil, ayni zamanda
o stogu karakterize eden besgeri, sosyal, ekonomik,
ve politik faktorler arasi iligkileri ve bagimliliga
gostermektedir.

Milli kapasite, geligtirilmesi arzulanan ilag endiistri-
sinin tipine gOre degismektedir. Burada bu ifade
ilag endiistrisi - geligmesinin ideal kriterlerine
gore en genig anlami ile kullanilacaktir.
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Kalifiye igglicii
a) Bilimsel toplumun katkiszi

Bir ulkedeki farmasotik milli kapasitenin esas unsur-
larindan biri, gliphesiz o llkenin ecgzacilarinin,
kimyacilarinin, biologlarinin, toksikologlarinin
say1 ve standartidair.

Bu, tabiatiyla nitelik ve nicelik olarak yiiksek
seviyede lniversite kurumlarinin wvarligini Ongdrir.
Ve yine, temel arastirmanin onemli merkezlerinin,
genellikle Ulniversiteler ve arastirma kurumlarinin
varligini Ongdriir. Boyle arastirma merkezleri bilimsel
bilgi avantajini ve daha az oranda olsa da, arastirici
yetigtirilmesini saglar.

Bir iilkede temel aragtirma merkezleri ile basaril:
ilag endiistrisinin ayni anda var olmasi sliphesiz
bilimsel kurumlarin faydaliligina delalet eder.
Biylik ya da Kkiiglik, gelismis ya da daha az geligmis
hemen tim Ulkeler, temel arastirma yapmalarina ragmen,
saglam bir ilag endiistrisine sahip bulunanlar ayna
zamanda nlifusa gdre en ¢ok NOBEL &diili sahibi olan-
lardir. Almanya, ingiltere, isvigre, iskandinav
llkeleri ve daha az Olglide Fransa bilimsel geligmenin
onciiliigiinli yapmaya devam etmektedirler ve ilag sanayii-
nin de Onclsi olmuglardar.

Teknolojik Kapasite

Arastairaicilar haricinde farmasdtik iglemler, uzman,
teknisyen, mihendis vs.lere de ihtiyac¢ duyar.

Kalifiye personel kaynaZl en az geligmis {iilkede
dahi yok degildir (gelismekte olan Onemli Ulkelerde
nifusun % 0,4' arastirici ve milhendis; sanayilegmisg
tilkelerde bu oran % 1-3), ancak fen mezunlari daha
azdar. Fakat adim adim geligirken ilag sanayii,
tiniversite kuruluglarinin her =zaman karsilayamadiga
veya adapte olmak ic¢in wvakit bulamadiklari yeni
spesifik ihtiyaclara ortaya gikaracaktir. Halen
klinik farmakolog ve ‘toksikolog sayisi kifayetsiz
goriinmektedir. Ancak bu wuzmanliklarin giderek, ilag
emniyetinin artan Onemi nedeniyle daha fazla arandiklar:
belirtilmelidir. Zaman ig¢inde bu alanda eksik kalma-
yacaktir.
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5.

Son olarak, farmasotik  faaliyetin aragtirma ile
ilgili olmayan tim bd&limleri - - Kimyasal baslangig
materyallerinin imalinden bitmig son {riine kadar-
tedricen azalan oranda kalifiye personele ihtiyag
gosterir. (Uretimin son basamagi yaklastikga) eczacilar,
kimyacilar-miihendisler-teknisyenler-kalifiye ig¢iler-vs.

Pazarlama igin orta derecede ©Ogrenim gdrmis olmak
muhtemelen yeterli olabilir.

Endiistrinin Yapisi
a) Enduistri Sektdrleri Arasindaki Iligkiler

flag endiistrisinin ihtiyaglarinin kendisini memnun
edecek mal ve servis milli stoku ile karsilanmasa
gereklidir. Milli Endiistrinin farkla sektorleri
ne kadar fazla gelismis ise, bunun kapsami da o
kadar genig olacaktir. Elektronik ekipmani, bilgi
iretim servisleri ile teknik ve kimyasal malzeme
liretimi ileri teknoloji gerektirir. Ayni anda, ilag
endlstrisinin sebep oldugu talep milli iiretimi stimiile
edecektir. Boylece ilag endistrisi endirekt olarak
milli | yeterliligin artisina katkida bulunmaktadar.
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5.9.
5.9.1.

5.9.2.

b) Ila¢ Endiistrisinin Katkiss

ITag endiistrisinin milli kapasiteye olan katki pay1
yalnizca endlstriyel lretimin tesvik ediimesi olmayip
ayni zamanda buna eslik eden su olguyu da beraberinde
getirir. 1lag firmalari tibbi ilaglar yanisira, eksper
tiz ve e§itilmis personel de liretir personel isyerini
gegistirdikce bu bilgi ve beceri endiistri kolu ig¢ine
yay1lir. Boylece ilag endiistrisi meslek i¢i egditimi,
IT.1.a'da agiklanan nedenlerle de ihtiyaclarini daha
cabuk karsilayabildiginden : yiirlitebilmektedir. Ancak,
ilac endiistrisinin bu tesadiifi ve nisbeten yardimci
rolii, endistrinin diger branslarina bagiml1 olma
gergedini degistirmemektedir.

c) Ilag ve Kimya Endiistrileri Arasindaki Sinerji

Kimyasal Uriinler sektorii de ila¢ firmalarina bilgi
ve beceri stodgu saglamaktadir. Kendi hesabina boya
maddeleri sektorli daima' "kalifiye bir arastirma
etkinligini siirdiirmiis ve 6zellikle Avrupa'da ilag
endiistrisinin gelismesine onemli Glglide katkida
bulunmustur.

Ekonominin Yapisi
Mil11i Gelirin ve Niifus Biiyiik1liglintin Onemi

Bu 2 faktdr modern endiistrinin. baslangicindan beri cok
onemli bir rol oynamislardir, i1k zamanlarda "i¢ pazar
yerli firmalar i¢in hayati onemi haiz" olmustur. Bugiin
dahi niifus ve fert basina gelir hala ilag¢ talebini
ag1k olarak belirlemekte ve "biiyiik zengin iilkelepr
kiiglik ve fakir olanlardan daha ¢ok ilag¢ tiiketmekte-
dirler". Bundan baska refah arttikca sadlik hizmetleri
istedi daha da hi1zl1 olarak yiikselmektedir.

Oryantasyonlar

Belirli bir tilkenin ekonomik tercihleri ila¢ endiist-

risinin gelisiminde milli kapasite kadar etkin bir rol
oynar. Ornedin Isvig¢re'nin kiicukliugu, farmasotik kapa-
sitesini sinirlamal1 idi. Ancak yodun arastirma faali-
yetlerine ragmen bu Ullkenin gayet miitevazi bir yenilik
kontenjani mevcuttur. Bu hic¢ siiphesiz, 1920'lerin ABD'
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5.10.

5.11.

5.12.

sinda oldugu gibi Japonya'nin "kisa vadeli uygulamali
arastirmaya onemli yatirimi yaptigiy fakat en ¢ok ihti-
yag duyulan teknolojilerde saf ve spekiilatif arastir-
malarda zayif oldugu" gergedinden kaynaklanmaktadir.

I1a¢ Endiistrisi ve Hiikiimet

Giris bollmiinde belirtildigi gibi, lUretimin tabiatina
bagl1 olarak ilag endiistrisi lretimde gok 6zel bir
karaktere sahiptir. Insan yasamini kurtarmaya bulunduk
Tari katki nedeniyle, ilaglar, ila¢ sanayiine biiyiiklu-
giiniin de otesinde bir onem kazandirmaktadir. Difer yan
dan, ilag endiistrisinin toplum sadl1§1 agisindan ekono
mik dederi bakimindan ayni resmi makamlari bu endiistri
nin gelisimi igin tesvik etmektedir.

Hiikiimetin farmasotik tesebblislere karsi bu iki yonli
tavr1 farmasotik endiistriyi kismen sinirlandirici,
kismense tesvik edici ve koruyucu onlemlerle karsi

“karsiya birakmaktadir.

Ruhsat Prosediirii

Bir ilacin kesfi ile pazara c¢ikariimasi arasindaki
siire - uzamistir. Buna bir Ornedi ihracata yonelik
Avrupa lilkeleri ig¢in onemli bir pazar olan ABD teskil
etmektedir. ABD'de ilaglarin tescili ile sorumlu kurum
olan Besin ve Ila¢ Idaresi (FDA: Food & Drug Administ-
ration) su prosediirii hazirtamistir: Bir dizi testin
hayvanlarda basari ile tamamlanmasindan sonra, yeni
bulusa sahip firma FDA'ya Arastirma Konusu yeni Ilac
Basvurusu (IND) yapar. Eger kabul edilirse, firma
ancak o zaman, once saglikli kisilerde daha sonra ise

“ilacin tedavi etmesi beklenen hastaliktan muzdarip

hastalarda (500 ila 1500 arasi hasta) olmak lizere
insanlarda klinik arastirmalara baslayabilir. Eger
ila¢ testleri basari ile sonuglanirsa, firma, FDA'ya
yeni ilag basvurusunda (NDA) bulunur ve efer basarili
olursa, bu ilacin pazarlanmasina izin verilir.

Fiyat Kontrolu
Baslangicta belirtildigi gibi biyiik ilag lireticisi

ilkeler arasinda sadece Birlesik Devietler ve Almanya
fiyat kontroluna sahip degdildirler.
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5.13.

Bu iki lilke tarafindan ilaglara payedilen tiim
endiistriyel Uriin hissesi bu nedenle pek biiyiik
degildir.

Fiyat kontrolleri ila¢ firmalarinin ilaglarin
"insani" rolleri nedeniyle, ancak miitevazi kar edin-
meleri gereklilig? seklindeki kamuoyu tavrini yansit-
maktadir. Daha biiylik bir nedenle, kanunlastirilmis
sosyal giivenlik sistemi mevcudiyeti durumunda,
hitkiimet fiyatlari mimkiin oldugunca disiik tutmaya
calismaktadir. Gergekte ise ilaclar sadlik harcama-
larinin nisbeten mitevazi bir bolilmini olusturan
fakat kontrolu kolay olan elemanlardir.

~ 11gi1i lilkeye gore bu kontrol dedismektedir. En

yaygin sistem her tibbi miistahzar ig¢in bir kar marji
beliriemektir sistem godunlukla taklidi tesvik
edici, yapay ve arastirmayr onleyici, cesaret kirica
olarak tenkit edilir. Ornedin, sabit fiyatin % 7- 8'
inin arastirma ve ge:istirme masraflarini kapsadig?
Fransa'da, yeniligi ortaya ¢ikarma olay1 diisiiktiir.
Fakat bu durumu tek basina fiyat kontroliiniin sonucu
olarak nitelemek de milbalaga olacaktir. Fiyat
kontrol birbirine z1t iki hiikiimet istedini bagdas-
tirmalidir; Ila¢ fiyatlarinin miimkiin olan en makul
dizeyde tutulmasi ve ayni anda yeterli arastirma
uzerine kurulmus saglar bir ilag sanayiinin
korunmasi. Halen bu uygulama oneminin bir bo1lmiini
yitirmistir, belki de ¢ok yaygin oldugundan. gecmiste
oldugu gibi kesin bigimde firmalarin stratejisini
belirleyememektedir, ciinkii firmalar bunu kaginiimaz
bir faktdor olarak diisiinmeye baslamisiardir.

Patent Mevzuati

Avrupa diizeyinde, Avrupa Patent Anlasmasi endiistriyel
milkiyet koruma sistemi ig¢inde bir liniformite 6lclisi
saglamasina ragmen, patentlerin siiresi ve niteligi
ulkeden iiTkeye degismektedir.

Uriintin kendisi yaninda liretim yontemi patentlenebilir
(Sayet sadece yontem patentli ise, patent korumasi
zay1ftir, clinkii ayn1 lrin birgok farkli yontemle
lretilebilir.)
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5.14.
.5.14 1.

Italya, 1978 yilina kadar higbir farmasotik patent
tanimamasiyla, gelismis diinya iginde ayr1 bir yere
sahipti. Italyan endiistrisi 1950-1970 yillar:
arasinda hizla gelismis, taklit konusunda uzmanias-
mis, fakat liriinTerinin fiyatlari diger iilke fiyatla-
riyla mukayeseli kalmistir. Italya kadar olmasa da,
baz1 Ulkeler ilag lireticilerini zorunlu lisans konu-
sunda mecbur tutmaktadirlar. Ama¢ imtiyaz sahibinin
baslangigtaki tekel haklarini sinirlamak ve fiyat-
larin gok yiiksek bir diizeyde sabitlesmesini onlemek-
tir. Kanada bu yolla fiyatlari miimkiin oldugunca
disiik tutabilmek i¢in firmalar arasinda rekabeti
tesvik etmektedir. Bu politika Kanada'lir ilag ureti-
cilerinin lehinedir -bunlar "zorunlu Tisans yontemi
ile elde edilen teknolojiyi kullanarak" fazla harcama
yapmaksizin yeni bir iliretime gecebilirler -ve bazila-
rinin diislinebilecedi gibi MNE*nin Kanada subelerinin
ise lehine degildir. Gegmiste, yabanci firmalar,
Kanada piyasasindaki hiikiimetin yeni ilag¢ ruhsatlama
sistemi ve marka kalitesi sebebiyle Kanada pazarinda
yer edinmeyi basarmislardir. Bugilin bu firmalar artik
markalarindan sadladiklari korumaya daha fazla
gliivenememektedir, g¢iinkii eczacilar zorunlu olmasalar
da, satilacak iiriinii jenerik ismine gore sec¢meye veya
en diisiik fiyatli benzer lirlini satmaya yetkilidirler.

ithalat Kontrolu ve Direkt Tesvikler
Tarife Dis1 Kisitlamalar

Vergiler, oranlari1 fazla yiiksek olmadigindan, ilac
ihracat¢gist firmalar i¢in onemli olmamaktadir. Bu
ylizden iilkeler bitmis ilacin ithalini kontrol etmeyi
tecih etmelidirler. Ya herhangi bir ilag¢ ithalinin
izne baglanmasi sistemini uygulamaktadirlar (gok
yaygin bir uygulama) ya da ilag¢ ithalini tiumiiyle
yasaklamaktadirlar. Bazt iilkeler ise mahalli lirlinTere
avantaj saglayan giivenlik kurallari kcymaktadirlar.
(Ornedin Fransa'da klinik arastirmalar veya

ilag liretiminin lilke iginde gergeklestirilmesi
gereklidir.)
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5.14.2.

5.15.

Direkt Tesvikler

Yabanci rakipler hedeflenerek alinan bu caydiricy
onlemler haricinde, bazy lilkeler kendi yerli endlist-
rilerini etkin bigimde destekleyen bir politikayn
benimsemislerdir. Devliet hazinesinden yardim gibi
direkt tesvikler ise istisnaj durumlardir. Ilag
tretiminin gelismesi belirli tesviklerden ziyade
imalat endilistrisine bir biitiin olarak fayda saglayan
onlemlere baglidir. Bu bir yandan farmasdtik
endistrinin mali bagimsizligindan, diger yandan ise
istihdam diizeyini etkilemesinden ileri gelmektedir.

Devlet Miidahelesi ve Firmalarin Stratejisi

Deviet miildahelesinin ilag lizerine olan etkisinin
degerlendirilmesi zorluk arzetmektedir. Yeni lirtinle-
rin sayi1si kesinlikle azalmakla birlikte bu gergekten
tescil prosediiriine mi, yoksa temel biyolojik bulusliar
daki gerilemeye mi bagiidir? Baz1 arastirmalara gore,
her iki faktor de onemli ro} oynamaktadir.

Yine de tibbi miistahzarlarin emniyeti lizerindeki
kurallarin, yenilik liretme kapasitesinin etkiledigi
inkar edilemez. Bu konudaki ABD 6rnedi ac¢iklayicidir:
1961 yilindatoplam arastirma giderlerinin yalnizca
% 5'ini yurt dis1 arastirmalara ayiran Amerikan fir-
malari 1984'te bu orani % 15'e yiikseltmislerdir.Bu
firmalar yeni lriinTerinin biiylik bir kismini yabanc
pazarlarda satmaktadirlar. Birlesik Devletler kanun-
tarinin ABD'da pazarlanamayan iiriinierin ihracini
yasaklamas1 ABD firmalarinin dis lilkelerde liretim
birimlerini gelistirmek ic¢in gli¢lli bir tesvik -
olusturmaktadir.

Bunun gibi, farmasotik faaliyetin hizla enternasyo-

nellesmesini agiklayacak tarihi, ekonomik ve politik
birgok faktor mevcuttur.
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6 — AVRUPA TOPLULUGUNDA ILAG SANAYii, TABIAT VE YAPISI

Topluluga liye 12 devletin toplam niifusu 320 milyon olup ilag
tilketimi y1111k 25 milyar $'dir. Bu miktar diinya ilag¢ tlketi-
minin 1/4'linti teskil etmektedir. Dinyada ila¢ ihracatgisi ik
5 tiltkeden 3'l (Ingiltere, Bat1 Almanya, Fransa) Toplulukta
" yer almaktadir. Irlanda 10.dur. Diger taraftan diinyanin en
biiylik 10 i1la¢ pazarindan 5'i yine Topluluk ig¢indedir. Toplu-
Tuk i¢inde ilag¢ sanayiinin Onemiasafidaki tablolarda agikga
gozlenmektedir.(Tablo : I)
19
TABLO I : . AVRUPA TOPLULUGU ILAG PAZARI

Ulke Nufus ilac Pazar:
(per. satis fi. ile)

B.AImanya €1 milyon 6.0 milyar $
italya 57 milyon 4.6 milyar $
Fransa 55 milyon 4.2 milyar $
ingiltere 57 milyon 3.0 wmilyar $
Ispanya 38 milyon 1.5 milyar §

Topluluk ilag sanayiinin baz1 rakamsal deéer]eri;lg

Uretici Firma Sayisi . 2100

Sektor Istihdami : 400 000 kisi ,

. (1/5'i yiiksek tahsilli)
Uretim Degeri (y1111k) : 11 milyar ECU

(12.4 milyar §)
Dis Ticaret Fazlas1 {y1111k) : 4 milyar ECU

(4.5 milyar $)
R&D Harcamalari (y1111k) : 3.5 milyar ECU

(3.95 milyar $)

AET iiTkeleri blitiin diinyada en genis ilag¢ pazarini teskil
etmektedir. 1982 yilinda tiiketim lretici fiyatlariyla 17.7
milyar §, toplam diinya ilac¢ tiiketiminin % 22'si olarak
gerceklesmistir. Fransa, Almanya, italya ve Ingilitere bu
miktarin % 90'1na sahiptir. TABLO II - TABLO III
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TABLO 1T 1982 YILINDA DUNYA ILAC TUKETIMI

Ulke $m Kisi GSMH Sag“;hk Har-
Basina $ % camalari %

FRANSA 4,350 80 0,80 10

ALMANYA 5,500 50 0,84 11

ITALYA - 3,150 56 0,92 14

INGILTERE 2,850 ~ b1 0,61 10

DIGER AET 1,850 44 0,55 6

TOPLAM AET 17,700 68 0,76 10

ISPANYA 1,650 44 0,91 17

ISVEC 420 51 0,37 7

ISVIGRE 550 86 0,58 8

AET DISI AVRUPA 1,030 39 0,52

TOPLAM AET

DIST AVRUPA 3,560 46 0,62

ABD 18,500 80 0,61 5

KANADA 1,390 57 0,47 5

AVUSTRALYA 580 40 0,38

JAPONYA ) 12,040 102 1,19 16

DIGER GELISMIS 650 23 0,68

TOPLAM GELISMIS 54,500 72 0,73

GELISEN AMERIKA 5,650 15 0,69

GELISEN AFRIKA 2,000 4 0,58 30-50

GELISEN ASYA 5,000 4 0,66

ORTA DOGU - OPEC 1,350 24 0,75

TOPLAM GELISEN 14,000 6 0,67

SOVYETLER BIRLIGI 5,800 22

CIN 4,200 4

DIGER DOGU BLOKU

EKONOMILERT 3,000 29

TOPLAM DOGU BLOKU 13,000 9

DUNYA 81,500 18
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TABLO. 1zt AVRUPA TOPLULUSU 1LAC TOKETIM{ , 1972-1982
OLKE GERCEK TOKETIM 1982 M 3| BOYOME HIZI % 1982 TOKETEM! 1982 MUKAYESEL!
1972 1977 1982 1972-77  1977-82 KISl GSMi'da  SAGLIK HARCA- {(kATLAR 5
BASINA  %'si _ MALARINDA %'si :

BELCIKA 480 570 660 19 16 67 0.78 13 66

DANIMARKA 160 175195 9 1 38 0.35 5 143

FRANSA 3300 3650 4350 no 80 0.80 10 57

ALMANYA 4100 4800 5500 17 15 90 0.8 1 143

YUNANISTAN 360 360 0 36 0.93

IRLANDA ’ 80 130 63 37 0.72 9

1TALYA 2150 2700 3150 26 o7 5% 0.92 14 66

HOLLANDA 440 480 490 : 2 35 0.36 4 129

INGILTERE 1900 2650 2850 39 8 51 0.61 10 100
TOPLAM 12500 15500 17700 14 68. 0.76 10 83

1
Oretici fiyatlari ve 1982 ddoviz kurlariyla.

2
1982 Ekim Toptanci fiyatlari. .
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TABLO. IV AVRUPA TOPLULUGU 1982 YILI SAGLIK VE ULOM ORANLARI

OLKE NOFUS DOGU ULOM YASAM . HASTALIK GRUPLARINA GURE ULOM %'si
TOPLAM Yas %'s1 ORANI ORANI SORES!

1000 1000 (YIL) BULASICI KANSER KALP-  PNUMONI/ DIGER

(M) - - s
0-15  16-64 65+ \Idide Kisi'de ek Kadin DAMAR ~ BRONSIT

34.

BELCLKA 9.85  21.6 64.0 ' 14.4 2.7 11.5 68.6  75.1 0.7 22.3  38.0 4.3 7
DANMARKA 5,12 21.6 63.8 14.6  10.4 11.0 711 77.2 0.3 24.4 44.2 6.1 25.0
FRANSA 54.22  23.5 63.0 13.5  14.9 10.3 70.4 78.5 1.5 22.2  32.6 2.8 40.9
ALMANYA 61.64 17.1  67.8  15.1 10.1 11.7 69.6 76.4 0.7 21.2  43.8 5.3 129.0
YUNANISTAN 9.80 22.4 64.4  13.2  14.5 8.9 70.1 73.8
TRLANDA 3.48  32.6 56.7 10.7  21.0 9.4 68.8 73.5 0.9 18.3  47.2  10.4 23.2
ITALYA 56.28  21.1 65.3  13.6  11.0 9.6 69.7 75.9 0.8 20.2 43.8 6.4 28.8
HOLLANDA 14.31  23.2 65.1 11.7  12.5 8.1 72.4  79.2 0.6 25.6 41.9 6.1 25.8
INGtLTERE 55.78  21.0 64.0 15.0  11.8 1.7 69.4 75.6 0.4 21.4 45.6  12.6 19.5
TOPLAM  270.48  21.0 65.9  14.1  12.1 10.6 69.9 76.5 0.8 21.5  41.7 4.3 31.7




Deger olarak toplulugun ilag haracamalari son 10 yilda % 40
artmistir. Halen ila¢ harcamalari birlesik GSYiH'nin %
0,75'ini teskil etmektedir. Bu oran diger gelismis lilkelerle
ayni olup son 10 yilda c¢ok az bir gelisme gdstermistir. Ancak
hacim olarak biiyiime daha fazladir. Ila¢ fiyatlari, bircok:
onemli liye lilkede 6zellikle Fransa ve Italya'da genel olarak
fivatlarin gerisinde kalmistir. Dolayisiyle harcamalardaki
artisin tiiketilen ila¢ miktarindaki artistan kaynaklandigi
soylenebilir.

Tiiketim seviyesi topluluk llkeleri arasinda onemli &lglide
degismektedir.Tablo 1v den goriilecedi gibi niifus ve Oliim
oranlari benzerlik gostéermesine ragmen ilag¢ harcamalarinda
6zellikle GSYIH'yla orantili olarak carpici farkliliklar

- gozlenmektedir.Bu Glgiilere gore tiiketim Fransa, Almanya,
Yunanistan ve Italya'da fazla, Ingiltere ve dzellkle
Danimarka ve Hollanda'da diisiiktiir.

Yeni kimyasal maddeler (NCE) kesfedildikleri zaman patent
korumasina girmektedirler. Patent sliresi bitince herhangi bir
sirket tarafindan sirketin ticari ismi veya ilacin kimyasal
jenerik isimleri altinda iretilebilirler. Boylece piyasada
patentli, patentsiz fakat ticari isimle ya da jenerik isimle
sat1lan ilaglar bulunabilmektedir.

Sayet baslica Avrupa iilkelerinde satislarin % 65 ila % 90'1n
teskil eden 500 Gnemli ilacin incelenmesine 15 yildan fazla
yasam siiresi olan ilaglarin patentsiz oldugu varsayilirsa,
AET'de patentsiz ilag¢ piyasasi topliam piyasanin en az % 55
dir. Sayet 10 y1111k bir siire alinirsa bu oran % 67'ye
¢rkmaktadir. Bu durumda ortalama % 60'1n patentsiz oldugu
varsayimi dodruya yakin olacaktir.

OTC ilaglar ise topluluk ilag piyasasinin yaklasik % 17 sini
teskil etmektedir. Geri kalan % 16 ise regeteli elde edilen
ilaglara aittir.

Son 10 yi1lda i1k 5 firma toplam topluluk piyasés1n1n % 15'1ini
ilk 50 ise % 66'sint1 teskil etmektedir.

Ilac bazinda ele alind1ginda ise durum yine aynidir. I1k 100
ilaca toplam piyasanin 1/3'inden biraz fazlasi, 250 ilaca ise
2/3'si diismektedir. '

Terapotik alt gruplar incelenecek olursa, Grnegin ililser

tedavisinde bir ila¢ toplam topluluk piyasasinin % 50'sine,
5 ilag ise % 90'1ina sahip olabilmektedir.
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Blitlin terapotik gruplarda lider ilaglar arastirmaci firma-
Tarin ilaglaridir. 1982 yi1linda topluluk i¢inde satislari 10
milyon $'in lzerinde olan ve toplam eczane satislarinin%
27'sini teskil eden 173 ilacin 168'i arastirmaci firmalara
ait olup bunlarin 151'inin diinya satislari 200 milyon $'in
tizerindedir. Hepsi patentli ve orijinal ilaglardir.

Piyasada yogunliasma 1972'den beri Snemli bir artis goster-
memistir. I1k 5, 10 ve 50 firmanin oranlari birgok iiye iilkede
ayn1 kalmistir. Fransa'da kigiik firmalarin birlesmesiyle iki
biylk grup olustugundan ilk 5 firmanin payi artmis,
Almanya'da ise diislis gostermistir.
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7 - AVRUPA TOPLULUGUNDA iLAC URETIMI

Avrupa Ekonomik Toplulugu baslica ilag¢ iretim merkezidir.
1982 yi111 ilag iiretimi yaklasik 24,5 milyar § yani toplam
diinya iretiminin % 26's1dir. Uretim de tiikketim gibi_ hiiyiik
ilkelerde yogunlasmis olup Fransa, Almanya, Italya ve
Ingiltere tiretimin % 90'1in1 gerceklestirmektedir. Toplulugun
diinya iiretimindeki payinda ve lretimin topluluk ulkeleri
arasindaki dagiliminda 1960'lardan beri ¢ok az bir degisiklik
olmustur.

Butin Uye uUlkelerde ilag iiretimi kimya sanayiinin onemli bir
boliimiinii teskil etmekle beraber satislardaki payr % 10-15
civarindadir. Sadece agir kimya sanayii normalden daha az
gelisen Danimarka ve Irlanda'da ila¢ sanayiinin payi daha
yiiksektir. Ila¢ liretiminde katma deder, dijer kimyasal madde-
Ter veya biitiin olarak imalat sanayiinden daha yiiksektir ve
ilag sektord milli gelir kaynagi olarak goriindiifiinden daha
biiyiik bir dneme sahiptir. GSYiH'e katkis1 0,35 ile 0,5 ara-
sinda olup son 5 yilda biraz artis gostermistir.

Topluluk iilkelerinin cogunda ilag endiistrisiyiliksek teknoloji
faaliyeti niteliklerine sahiptir. Satis gelirlerine oranla
arastirma gelistirme harcamalar1 ¢ok yiiksek olup Danimarka,
Fransa, Almanya ve Ingiltere'de % 10'u asmaktadir. Bu haxca-
malar mutlak ve relatif terimlerle son 20 yilda hizla artmis-
tir. Buna karsilik liretime oranla istihdam diisiiktiir fakat
isgiicii diger sektorlere gore bliyiik oranda teknik bakimdan
kalifiye personel gerektirmektedir. Yunanistan ve Irlanda
kismen bu genellemenin disinda kalmaktadir. Her 2 lilkede de
endiistri onemli 0lgiide farkl1 sekillenmistir.
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8 - TOPLULUKTA HUKUMETLERIN HEDEFLERI

Hiiklimetler Ila¢ Endlistrisinin pekcok faaliyetini diizenlemek-
tedirler. En fazla hiikiimet midahalesinin goriildiigi konular
yeni ilac¢larin ruhsatlandiriimasi ve ila¢ fiyatlaridir. Her
hiiklimetin bu konuda kendi dncelikleri ve kendi metodlariy
mevcuttur.

Topluluk hiiklimetlerinin baslica iki hedefi; etkili, emniyetli
ve makul fiyatlir ilaglarin teminiyle tiiketiciyi korumak ve
ulusal ilag endiistrisinin gelismesini sagiamaktir. Bu 2 hedef
cesitli merciler arasindaki isbirligi eksikliginden ve kismen
~de temelde uyumsuz olduklarindan sik sik catismaktadir. Uygu-
lamada bu hedeflere verilen onem resmi mercilerin ilag endiist
risininin degeri konusundaki anlayisina gore dedismektedir.

Topluluga iiye iilkeler yerli ilag endiistrilerine karsi farkla
politikalar izlemektedir. Ingiltere, Fransa ve irlanda yerli
‘kapasiteyi gliclendirmek ve genisletmeye yonelik bir strate-
jiyi kabul etmistir. Italya'da sinirl1 &lglide ayni1 politika
hakimdir. Buna karsilik Almanya'nin tutumunda tamamen serbest
1ik anlayis1 goriilmektedir.

Fransa miidahelenin en belirgin sekilde uygulandigi lUlke duru-
mundadir. Gecmiste yerli endiistrinin gelistirilmesi i¢in tari
fe dis1 engeller genis bir sekilde kullaniimis, 1977'ye kadar
Fransa'da tiiketilen ilag¢larin Fransa'da liretilmesi zorunlu
tutulmustur. Halen fiyatpoiitika51ve hitkiimet firma
antasmalariyla yerli endiistrinin gelistiriimesi politikasi
devam ettirilmektedir. Fransa'da arastirma yapan,aktif madde
ureten ve liretiminin bir bolumini ihrag eden firmalar daha iyi
fiyat almaktadirlar. Yabanci firmalar ruhsatiandirmada da
yerli firmalarin daha avantajli durumda oldudu gorisiini
paylasmaktadiriar.

ingiltere ise farkli bir yontem uygulamaktadir. Tarife dist
engeller highbir zaman tesvik gormemistir. Ayrica ruhsatlan-
dirma prosediirieri Avrupa Standartlarina gore kati olmasina
ragmen ruhsatlandirmanin ayricalikli kullanildigina dair her-
hangi bir belirti goriilmemistir. Buna ragmen Ingiliz fiyat
sistemi agik¢a ilag¢ firmalarinin yerel faaliyetlerini
maksimuma ¢ikarmak i¢in tesvik amaciyla kullanilmaktadir.
Mil1li Saglik Servisi tarafindan satislara gore izin verilen
karT111k oran1 yatirima, katma dedere, arastirma ve ihracata
gore dedismektedir.
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Italya ilag endiistrisinin gelismesinde ilagta 1939-1978
yillari arasinda patent korumasinin bulunmayisinin etkisi
biiyiiktiir. Bu durum genis dlgiide yabanci ilaglarin kopyasina
dayanan ¢ok pargalanmisibir ilag sektorii olusmasina neden ol-
mustur. Dider bakimlardan italyan ydnetimi ayni siklikta
olmamakla beraber Fransa modelini izlemistir. ‘

Daha kiiglik tiTkeler aras:nda Irlanda'nin durumu oldukca dikkat
cekicidir. Ig¢ piyasa sinirlidir ve 1965'e kadar ilag iretimi
oldukca azdi. Modern endiistriyi lilkeye ¢ekme politikas1 jzle-
yen Irlanda 15 y11 siireyle yeni firmalara ihracatta, kar lize-
rinden vergi muafiyeti tanimis, ayrica sermaye yatirimlarinda
kars1T1ks1z finansman destedi gibi birgok tesvik tedbiri uygu
Tamistir. Bu tesvikler tamamen ihracata ve aktif madde iireti-
mine yonelik bir ilac¢ endiistrisinin hizla biiyiiylip gelismesine
yol agmistir.

Yunanistan ilac sektoriinde sosyalizasyon ig¢in birtakim
tedbirler almis durumdadir. Ureticiler ve mamuller konusunda
genis yetkileri olan Mi11i1 Ilag Teskilat1 (EOF) kurulmustur.
Yerli firmalarin seviyelerinin yilikseltilmesi ve arastirmanin
tesviki amaglanmaktadir. Ayrica yeni hiikimet ithalat kontroli
ve ilaglarda zorunlu lisansi getirmistir. Avrupa Komisyonu
Yunanistan'a karsi tavir almaya baslamistir.
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9 - DIGER ULKELERDE SEKTORUN DURUMU :

9.1.

9.2.

TopTuluk Disindaki Avrupa Ulkeleri

Topluluk disinda kalan ililkeler toplam Avrupa pazarinin
% 17'sine sahiptir. (3,65 milyar $). Bumlardan Isvigre
her bakimdan on plandadir. Isve¢ ila¢ endiistrisi ise
pek genis olmamakla birlikte yiksek diizeydedir. Avus-
turya, Isvicre ve Iskandinav tilkeleri yerli firmalarin
iretimine ve direkt ithalata bagimlidirlar. Ispanya ve
Portekiz ise biiylik ¢ok uluslu s1rket1er1n subelerine
dayanmaktadir.*

Bu piyasanin 1/3'i topluluk firmalarina aittir.
Almanya'nin ‘Avusturya'da Fransa ve Italya'nin ise
Isvicre ve Iberik yav;madas1nda agirliklart vardir.
Amerikan sirketleri nispeten Iskandinav tilkelerinde
zay1f olmaklia birlikte Ispanya'da kuvvetlidirler.
Isvigre ise her yerde iyi durumdadir.

Avrupa Disinda Gelismis Ulkeler :

Avrupa disinda gelismis lilkeler olarak en basta ABD ve
Japonya, daha sonra Kanada, Avustralya, Yeni Zelanda
ve Gliney Afrika gelmektedir. Bu lilkelerin 1982 yil1
ilag tiiketimleri 33 milyar $, yani diinya tiketiminin

% 41'idir. Hepsinde de mamul ila¢ ithalati tiiketim-
Terinin kiigiik bir ylizdesini teskil etmekte ve yabanci
kokenli ilaglarin cogu lisans altinda veya yabanch
sirketlerin yan kuruluslari tarafindan yerel olarak
tretiimektedir.

ABD ilag¢ piyasasi istisnai olarak ¢ok gen1s e birgok
bakimdan 6zellikle ilging bir yapiya sahipt®i-. 1982'de
18,5 milyar $ olan olan tiiketim tim 'AT tiiketimine
yak1nd1r ve sadlik harcamalari yiiksektir. ilag fiyatla
r1 serbest olmakla birlikte piyasa ticari ve politik
acidan tek bir piyasadir ve Avrupada'ki gibi bgliinme
mevcut degdildir. Ayn1 zamanda ilaclarin emniyeti ile
i1gili mevzuat son derece siki olup rekabet idari
merciler tarafindanwogun bir sekilde tesvik
edilmektedir.
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Amerikan ilag¢ endiistrisi diinyanin en biiylik ve en kuv~-
vetli endiistrisi olup, yabanci bir sirket bu pazara
girebilmek ve bu yodun rekabet ortaminda basarili
otabilmek i¢in gok biiylik ¢aba gostermek zorundadir.
ABD ilag¢ piyasasinda Amerikan sirketleri hakim durum-
dadir. Topluluk firmalari % 10'dan fazla paya sahip
degildir. Isvigre ve diger Avrupa firmalarinin payi
ise biraz daha dusiiktiir. Ancak Topluluk firmalarinin
Amerika'daki pozisyonlari eskiye nazaran daha iyi
goriinmektedir.

Japonya ise 2. biiyik ilag piyasasini teskil etmek-
tedir. 1982 y111 ilag tiiketimi 12 milyar § olarak
tahmin edilmekte olup bu rakam GSYIH'nin % 1,2'sini

ve saglik harcamalarinin % 16'sin1 teskil etmektedir.
Her iki oranda da Avrupa ve Kuzey Amerika standart-
larina gore yiiksektir ve nedeni kiiltlirel ve organizas
yona bagdlyr farkliliklarda aranmalidir. Avrupa'nin bazi
bolgelerinde oldugu gibi Japonya'da dailaglarin profi-
laktik etkisine inanilmakta, daha da Onemlisi doktor-
Tar hem recete yazmakta hem de ilaglarin dagitimini
yapabilmektedirler. Bu da tiiketimi arttiran bir faktor
olmaktadir.

Gegmiste Japon ilag piyasasi ithalata karsi korunmakta
ve yabanct ilag¢ sirketlerinin Japonya'da faaliyetleri
engellenmekteydi. Bugiin bile hiikiimetin ticaret ve ve
yeni ilacglarla ilgili mevzuatt son derece sikidir.
Ancak son yillarda bu politikada bir yumusama gozlen-
mektedir.

1982 y1l11 itibariyle Japon firmalari toplam i¢ piyasa-
nin % 75"ine sahiptir. Amerikan fiyma]ar1n1n payt % 12
Alman'larin % 5, Isvigre'nin % 3, Ingilizlerin % 2 dir

Kanada'da Amerikan firmalari agirliktadir ve daha
sonra Isvigre, Ingiliz, Fransiz ve Alman firmalar:
gelmektedir. Yerli iireticiler i¢ piyasanin 1/4'Unii
~karsilamaktadirlar.

Avustralya, Yeni Zelanda ve Giiney Afrika'da Avrupa
ve 6zellikle Ingiliz firmalari daha fazla temsil
edilmektedir.




9.3. Gelismekte 0lan Ulkeler

3. diinya uUlkelerinin ijlag¢ tiiketimleri 1982'de yaklasik
14 milyar §, toplam diinya satislarinin % 17'si olmus-
tur. Bu satislarda gelismekte olan Amerika Ulkelerini
Asya ve Afrika Ulkeleri, daha sonra Ortadogu dlkeleri
izlemektedir.

Orta ve Gliney Amerika ililkelerinin ilag ihtiyaci bliyiik
oranda yerli iiretimle karsilanmakta, mamul ilag itha-
Tatr tuketimin sadece % 6'sini teskil etmektedir. Bu
ilkelerede yabanc1 ¢ok uluslu kuruiuslar agirliktadir
ve liretimin % 50 ila % 80'ini gercgeklestirmektedirler.
Amerikan sirketlerinin pay1l % 36, Isvigre'nin % 11
civarindadir. Almanya basta olmak iizere "aAT ilkeleri

% 22'1ik bir paya sahiptir. Ingiitere'nin bu bolgede
onemi az. Fransiz, Ispanyol ve italyan sirketlerinin
onemi ise diger bdlgelerden daha fazladir.

Gelismekte olan Afrika farkli bir goriinim arzetmekte-
dir. Ilaglarin biiylik ¢ogunlugu Avrupa Ulkeleri basta
olmak lizere diger lilkelerden ithal yoluyla sadlanmak-
tadir. Sadece Misir ve Fas, Tunus ve Cezayir'de genis
capta olmasa bile ilag liretimi yapiimaktadir. Fransa,
Kuzey Afrika'da agirliktadir. Mamul ila¢ ihracatinin
‘yarisina yakin kismi bu lilkelere yapilmaktadir. ilacg
ihtiyaglarinin biiyiik bollmiinii Nijerya ingiltere'den,
Zaire Belgika'dan, Angola ve.Mozambik Portekiz'den
sajlamaktadir. Isvigre ve Amerikan firmalarinin bu
bolgelerde etkinlikleri daha azdir.

Asya iilkeleri ilac bakimindan kendilerine daha fazia
yeterli durumdadirlar. Ithalatlari tliketimin % 10'u
civarindadir ve baz1 lilkelerde yerli endiistri oldukga
iyi durumdadir. Ornedin Hindistan ve Kore'de ilag
sanayii 3. diinya ulkeleri standartlarina gore gelismis
durumdadir. Birgok hammaddeyi lrettikleri gibi arastir
ma da yapmaktadirlar. Bu bdlgelerde Amerikan firmalari
agirliktadir. Daha sonra Isvigre, Alman ve Ingiliz
sirketleri gelmektedir.
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9.4. AT'na girdikten sonra Ispanya Ila¢ Endiistrisinin Durumu

European Chemical Week'te Mart ayinda yayinlanan bir
habere gdre, Ispanya'da baslica 5 firma arastirma
gelistirme faaliyetlerini tek bir merkezde birlestirmek
i¢cin faaliyete gecmis bulunmaktadir.Arcak esas amag¢ uzun
vadede by firmalarin tamamen birleserek tek bir firma
haline gelmesidir.

Bu firmalar Ferrer International, Estava, Cepa, Almirall
ve Uriach olup 1985 y111 toplam cirolari 343,5 milyon §
civarindadir.

Farmindustria tarafindan da bu birlesmenin ilag endiist-
risini gliclendirecedi ifade edilmistir.

Ispanya ila¢ firmalari i¢in en biylik sorun biyiik arastir
ma programlari ic¢in yeterli finansman kaynaklarinin bu-
Tunmayisidir. Fransa ve ingiltere'nin yaklasik 1 milyar
dolar civarindaki arastirma giderierine karsiiik Ispan-
ya'da 40 milyon $ civarindadir. Tek basina Almanya 1,5
milyar $ harcamaktadir.

Antibioticos'un Italyan Montedison tarafindan alinmasin
dan sonra antibiyotik alaninda ispanya'da arastirma
faaliyetleri giiclenmistir. Antibioticos Ispanya hiikiimeti
ne gelecek 3 y11 ig¢inde 11 milyar Peseta tutarinda aras-
tirma yatirimi plani sunmus bulunmaktadir. Montedison
Antibioticos!la arastirma harcamalarinin satislarin % 4
tinden % 6'sina ¢ikmas1 i¢in anlasmis bulunmaktadir.

Ulkede 1992'den itibaren birgok Ispanyol sirketinin yok

olacagir veya c¢ok ulusiu sirketler tarafindan alinacags
inanci yaygindir.
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9.5.

PORTEKIZ'iN DURUMU

Portekiz ila¢ endiistrisinde 91'i imalatg¢i olmak lizere
200 civarinda firma bulunmaktadir.Personel sayisi.
12000'dir ve 9000'i imalat yapan firmalarda c¢alismak-
tadir. 91 iretici firmanin 66's1 Lizbon'da, 12'si
Porto'da bulunmaktadir.

4 firma hammadde tiretmektedir. (Atral-Cipan- antibi-
yotik), Hovione (Steroid ve antibiyotik), Uquipa
(Tabii ve sentetik alkoloid). Antibiyotik lretiminin

% 80'i digerlerinin hemen hepsi ihrac¢ edilmektedir.
yvilda yaklasik 14 milyon dolarlik hammadde iiretilmekte
olup, bunun % 50'sini antibiyotik iiretimi teskil
etmektedir.

1985'te 70,8 milyon dolarlikhammadde ithal edilmis-
tir. Ilac sayis1 3597, takdim sekilleriyle beraber
6644 'tir. 3597 ilacin 2554'l sigorta listesindedir.
i1k 50 ilag, kutu adedi olarak satislarin % 28,8'1ik
bir payzna sahiptir.

1986 yilinda perakende satislarla toplam piyasa 628,4
milyon dolardir.

1986'da mamul ila¢ ithalati 136 milyon $ mamul ilag
ihracat1 ise 25,4 milyon $ civarindadir.

Mamul ve hammadde olarak top1am ithalatin (199,77
milyon $ ) % 71'i AT %22,5'i EFTA iitkelerinden
yap1lmaktadir.

Ihracatin (66,52 milyon $§) % 44'u AT iilkelerine %
12,8'1 ABD'ne yapilmaktadir.

Kisi basina ilag¢ tilketimi digder iilkelere kiyasla
yiksek degildir. 1984'te Portekiz'de 5059 Esc. olan
kisi basina tiiketim Ispanya'da 6227 Esc, italya'da
7784 Esc, Almanya'da 12738 Esc ve Isvicgre'de 12879 Esc
olmustur.
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: ~ - s sl s 19
10 - AVRUPA TOPLULUGUNDA ILAGLA ILGILI UYUM CALISMALARI

10.1. GENEL

Halk sagi1g1 acisindan ¢ok onemli olan kaliteli,
etkin, giiven!i, tibbi iirlinlerin ve buna ait hizmet-
lerin serbest dolasimini saglayacak, ayrica Topluluk
tarafindan temel sektdrlerden biri olarak kabul
edilen ilag sanayiinin de gelismesine yardimci olacak
mevzuatlarin yakiniastirma calismalari 20 yildan
fazla silirdiirlilmekte olup, bu galismalarin sonucunda
11 Direktif ve Konsey Onerisi yayinlanmistir.s - 18

Bu kurallar, ilaclari, immunolojik kan ve radyoaktif
Urinleri kapsamaktadir ve heniiz gozden gegirilmemis
eski ilaglara da 1990 yi1lina kadar uygulanacaktir.

~ Konsey tarafindan ilk direktif 26.0cak.1965'te

¢ c¢ikartilmistir (65/65 EEC say111). Bu direktifte
pazarda yer alacak ilaglarin ruhsatlandirilmasinda
uluslararasi seviyede kalite, giivenlik ve etkinlik
zorunluluklary belirtilmektedir. 1975 yilinda test
yontemleri, kalite kontrol yontemleri,glivenlilik,
etkinlik, etiketleme, ambalajlama konularinda ve

_lretici sorumluluklari hakkinda ayrintilari belirten

2 direktif ¢ikartilmistir. 75/318/EEC ve 75/319/EEC
say111 bu direktifler 1983 ve 1987 yillarinda baz
degisikliklerle giincellestirilmistir.

Konsey tarafindan yayinlanan 75/319/EEC say1l1
Direktif ile uye iilkelerde ortak pozisyonlarin
uygulanmasini kolaylastirmak amaci ile "COMMITTEE for
PROPRIETARY MEDICINAL PRODUCTS - CPMP" (TIBBI MUSTAH-
ZAR KOMITESI) kurulmustur. Uye lilke ve komisyon tem-
silcilerinden olusmaktadir. Ayrica yine ayni tarihte
gikarilan 75/220/EEC say111 Konsey direktifi ile
"PHARMACEUTICAL COMMITTEE ~ FARMASOTIK KOMITE" kurul-
mustur. Komisyonun tibbi lrin alanindaki calismalari-
na danismanlik yapmaktadir.
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10.2.

Bu uyumlastirma ¢alismalari sonucunda bugune kadar 5
onemli sonug elde edilmistir.

1. Ilaglarin kalite, emniyet ve etkinligine iliskin
kriterler, lretim ve piyasaya ¢ikis izni verilmesi
ile i1gili usullerde giderek uyum saglanmistir.

2. Ilaglarin analitik, farmakotoksikolojik deneyleri-
nin Topluluk kurallarina uygun olarak bir lilkede
yapilmasi halinde, diger iiye iilkelerde tekrarina
gerek kalmamistir.

3. Uretici lilkede yapulan imalat serilerine ait
testlerin diger Uye lilkeler tarafindan kabul
edilmesi saglanmistir.

4. Etiket, ambalaj ve prospektiisierle i1gili yasal
diizenlemeler ana hatlari ile uyumlu hale getiril-
mistir.

5. Ilag¢larda kullanilacak boya maddeleri iﬁe ilgili
ortak bir liste kabul edilmistir.

WHITE PAPER™

Avrupa Konseyi 28/29 Haziran 1985'te i¢ pazarin
olusumu ig¢in gerekli onlemleri belirleyen ve bunlarin
1992 yiTina kadar uygulanmasini karara baglayan
"WHITE PAPER" yayinlamistir. 1992'de ulasiImas1
hedeflenen TEK PAZAR'1n olusumu ilaglar i¢in de
gecerlidir.

1985-1992 yillari arasinda adaptasyonu gereken 13
tedbir bulunmaktadir. 3'Ui Avrupa Konseyi ve Avrupa
Parlamento'sunda halen incelenmektedir.

White Paper'a gore;
A. Uygulamaya konulan 6 tedbir

A.l. Yiiksek teknoloji / bioteknoloji Uriinii
ilaclarla ilgili 4 direktif (Aralik 1986)

A.2. Ilac testleri ile ilgili oneriier (Subat
1987)
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A.3.

Komisyon'un, Roma Andlasmasi 30. Maddesi'ni
dikkate alarak "fiyat kontrolii ve sigorta
sistemlerinin yakinlastiriimasi" konusunda
direktif teklifi (Aralik 1986)

. Avrupa Konseyi'nde incelenmekte olan 3 tedbir
(1987 y1linda sunulan)

B.1.

B.2.

B.3.

Insan sagl1ginda kullanilan ilaglarin fiyat
kontroliinlin "seffaf olarak" ulusal tedbirlere
gore saptanmasi ve Ulusal Sigorta sistemleri-
nin kapsaminin tespiti hakkindaki Direktif
tek1ifi.

Toplulugun, Avrupa Farmakopesi Anlasmasina
katilma hakkindai teklifi.-

Bugiine kadar kapsama alinmamis tibbi iriinleri
de kapsayacak sekilde direktiflierin genisle-
tilmesi konusunda 4 teklif.

. Konsey'e sunulacak 4 teklif

C.1.

C.2.

C.3.

C.4.

Veteriner ilaglarla ilgili direktiflere
ilaveler (1988-1989) '

Tibbi liriinlerin serbest dolasimindaki engel-
Terin kaldiriImasindaki g¢alismalarin
tamamlanmasi, Toplulukta uygulanabilecek tek
bir ruhsat sisteminin secimi (1989-1990).

T1bbi Uliriinlerin hastalara dagitim sartlarinin
uyumlastiriimast (over-the-counter/0TC, ve
receteli ilaglar) (1990-1991).

Doktor ve hastalarin ilaglarin rasyonel

kullanimi konusunda bilgilendirilmesi.
(1990-1991).
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10.3. RUHSAT SISTEMI (Multi-State sistem)

75/319/EEC sayi111 Direktifle, ilaglarin
ruhsatlandiril masinda, Tibbi Miistahzar Komitesi-CPMP
tarafindan getirilen "Tibbi Miistahzar Komitesi
Prosediiri" adr ile anilan formalitelerin uygulanmasi
tye lilke ilag sanayiini, zorlamaktaydi. 1979-1986
y1llar1 arasinda ancak 41 ilag i¢in 253 ruhsat
yapilmisti.

ITa¢larin ruhsatlandirilmasinda formalitelerin
azalt1l masi ve uygulanabilmesi ig¢in 83/570/EEC
say111 direktif ile "MULTI-STATE PROCEDURE"
getirilmistir.

Bu prosediiriin uygulama sekli sdyledir;

A. Bir lye Ulkede ruhsat aldiktan sonra ruhsat
sahibi firma 2 veya daha fazla liye iilkeye
"Multi-State Miiracaat1" yapabilir. AET Standart
Formu-EEC Standart Format'a gore hazirlanan
miracaat dosyalart ve ozetleri dodrudan ilgili
tiye lilkelere gonderilir.

B. Miracaatc¢i firma, ayni zamanda Tibbi Miistahzar
Komitesi-CPMP sekreteriifine de bu miiracaatliari
ile i1gili bilgi verecek ve dosyanin bir
suretini gonderecektir. Uye iilkelerin herhangi-

"birinden alinmis dederlendirme raporlari da
ayrica CPMP'ye gonderilecektir.

C. Uye lilkeler, Multi-State prosediiriine gdre
yapilan miiracaatlari enge¢ 120 giin iginde
sonuglandirmak zorundadir. Miracaatin red
edilmesi halinde sebeplerin ayrintili olarak
belirtilmesi gerekmektedir.

D. Ruhsat talebinin red edilmesi halinde,
miracaat¢1 dosyay1 biitiini ile Tibbi Miistahzar
Komitesi-CPMP ye gdndererek Komite'nin gorisini
ister.
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Eat

E. Miracaat¢t firma tarafindan Komite'nin (CPMP)
goriusiniin geciktirilmesi yoninde bir talep
yoksa, Komite-CPMP goriisiinii en geg 60 giin ic¢inde
biltdirir. Komite goriisi alindiktan sonra, liye
itkeler bu konudaki kararlarini en gec¢ 60 giin
iginde bildirmek zorundadirlar.

- "MULTI-STATE PROSEDUR" e gore, bir ilacin ruhsatlan-

dirilmast normal sartlarda 4 ay i¢inde, Komite-CPMP
gorisu alinmak zorunludu oldugu hallarde ise engeg¢ 8
ay i¢inde sonuc¢landirilabilmektedir.

Bu prosediiriin uygulamaya konulmasi, Topluluk Ilag
Sanayii tarafindan da olumlu karsilanmis ve ruhsat
taleplerinde onemli artislar olmustur. 1979-1986
yillari arasinda yapilan 41 ilac¢ i¢in 253 ruhsat
miiracaatina karsilik 1986 yilindan bu yana 36 ilag
i¢in 198 ruhsat miracaati yapiimistir.

Yiiksek teknoloji (High Tech) ve Bioteknoloji liriinti
ilaglar ig¢gin uygulanan ruhsatlandirma sistemi ise
farkl111klar g6stermektedir.

87/22/EEC say111 Direktif ile High Tech ve Biotekno-
loji Uriinli ilaglara oncelik taninacagi, bu ilaglarin
ruhsatlandiriimast, piyasaya verilmesi veya piyasadan
¢ekilmesi gibi konularda iiye lilkelerin Komite-CPMP
nezdinde birbirlerine danismalarini zorunlu kilmakta-
dir. 1.Temmuz.1987'de yiiriirlige giren bu uygulama
kapsami ilaglar ilgili Direktif ekinde 2 liste halinde
belirtilmistir.

Yiiksek teknoloji uriinii ilaglar ruhsat aldigt tarihten
itibaren patentten ayri1 olarak 10 y11 siire ile koruma
altina alinmislardir.

Bu Urinlerin ruhsatlandirilmasindaki formalite
asamalart soyledir.

A. Uye Ulkelerden birine ruhsat miracaat1 geldigi

zaman goriis sorulmak lizere derhal Komite-CPMP'ye
gonderilir.
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B. Miuracaat eden firma AET Standart Formati'na gore
hazirlanmis dosyayl ilgili Ulkelere, Komite sek-
reteyasina gdnderir ve komite iiyelerine birer
ozet gonderilir.

C. 17k muracaatin yapi11digi liye iilke bu miiracaatla
i1gili degerlendirme ic¢in biitlin bilgileri temin
eder.

D. Miracaatlarin degeriendirme siiresi, ek bilgi
gerektirdigi durumlar dahil 120 + 90 giindiir.

E. Komite-CPMP goriisiiniin bu slire bitiminden engeg
30 giin Once bildirilmesi gerekmektedir.

F. Ruhsatlandirma galismalarinin her asamasinda
miiracaatg1 firmaya dederiendirme ile i1gili
bilgi verilir.

10.4. FIYATLANDIRMA SISTEMI .
Kisi basina tiiketim miktarlar1 ve dedisik terapatik
gruplar dikkate alindidinda, Topluluk iginde liye
titkeler arasinda onemli farkliliklar gozlenmektedir.
Konsey bu farkliligin topluluk i¢ ticaretinde
kis1tlayict bir durum yaratacagir ve bunun da Roma
Anlasmasi1 85. ve 86. maddelerine ters olacagr
goriisiinde birlesmistir. Roma Anlasmasi 85. ve 86.
maddeleri topluluk ig¢ginde higbir tarz ve sekilde
kis1tlayict, sinirlayict ve/veya engelleyici hususun
bulunmayacagini belirtmektedir.

Topluluk, genel politika olarak fiyatlarin kontrol
edilmesini fakat bunun "Tek Pazar" i¢in ters etkiler
yapmamas1 ve topluluk icinde gelismeye engel olmamas?
prensibini benimsemistir.

Adalet Divani'nin da lye litkelerin bazi sartlarla
fiyat kontrolu yapabilecedine dair kararlari vardir.
Bu kararlarda uyulmasi istenen en onemli sart Roma
Anlasmas1 30. maddesinin ihlal edilmemesidir.
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Fiyat farkliliklarinin baslica sebepleri soyle
ozetlenebilir ; -

* Fiyatlandirmada devlet politkalari ve
uygulamalart (fiyat denetim sistemleri,
kar oranlari, tesvik sistemleri gibi)

* Doviz kurlarindaki degisiklikier

* Firmalarin fiyat politikalars

* 1lag icin uygulanan KDV oranlari

* Ecza depolari (toptanci) ve eczane

(perakende) kar oranlari.

Ilag fiyatlarinin kontrolii ve takibi i¢in Konsey'in
2 ¢alismasi bulunmaktadir.

1) C 86-1723  sayil1 TEBLIG
-11) COM 86-765 sayil1 TASLAK DIREKTIF

1) C 86-1723 say1111 TEBLIG

Bu tebl1ig 30. madde'nin, ilag fiyatlarinin kontroli
ve Saglik Sigortalari geri ddeme uygulamalari ile
ilgilidir. Bu tebl1igde ele alinan konular sdyle
ozetlenebilir.

* Bu sahada, gelecekteki calismalar g¢ok daha
sistematik olarak yapilacaktir. Ayrica,
gerekli oldugu hallerde iliye Uilkelerdeki
uygulamalara miidahale edilecektir.

* {ye liTkeler, kendi i¢ uygulamalarinda ucuz
saglik hizmetleri saglamaya yonelik
tedbirler alabilirler. Bu tedbirler liye
ulkelerin biitlin vatandaslari ig¢in gecerl]

~olmalt ve 30. madde prensiplerine aykir:
olmamalidir,

¥ Tesbit edilen fiyatiar gergekci ve herkese
agik olmalidir. (gergek ve seffaf)
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* [la¢ satis izinleri verilirken izin talebi-
nin reddinde "fiyatin fazla olmasi” bir
gerekce olarak kesinlikle diisiinilmemelidir.

* Mense iilke ayirim1 yapiimaksizin FIYAT/KAR
dondurulmasi 30. maddeye aykiri degildir.
Uye llkelerce uygulanabilir.

* Baz1 mamullerin "SAGLIK SIGORTALARI GER?
ODEME" sistemi disinda birakilmasinda
dikkate alinacak kriterler gercgek¢i ve
tarafsiz olmalidir. Belli bir ilacin sistem
dis1 birakilmasinda sadece terapatik
o6zellikler ve diger ilaglara oranla toplam
tedavi maliyeti dikkate alinmalidir. *lriin
grubunun sistem disinda birakilmasi ig¢in bu
"grup" jyice tanimlanmalidir. Ayirim sadece
"aktif madde", "say1 sinirlamasi", "marka"
gibi konulara gore yapilmamalidir.

* Saglik Sigorta Sistemi disinda birakilan
mamullerle ilgili "sistem dis1 kararlarinin
alinmasi", "zaman asimlari”, "gerekcelerin
ilan1", "periyodik olarak listelerin revize
edilmesi" usulleri ayrica saptanacaktir.

11) COM 86-765 sayi111 TASLAK DIREKTIF

Bu direktif, Topluluk icinde ilag fiyatlarinin
"SEFFAF" olarak "STANDART USULLERE" gdre saptanmasi
ve Ulusal Sagiik Sigortalari kapsaminin tesbitine
yonelik calismalari icermektedir.

Konsey bu direktif ile fiyatlandirma yontemleriyle
ilgili bir dizi tedbir Ongdrmektedir. Bu tedbirlierin
ylrirlige giris tarihi olarak OCAK 1989 belirlenmistir
Bu direktif kabul edildiginde, fiyat farklitiklarinin
giderilmesi cok siiratle gercgeklesebilecektir.

Halen baz1 liye lilkeler arasinda, diger Ulke menseli
ilaglar igin Sadlik Sigorta Odemeleri yoniinden onemli
farkl1T1klar bulunmaktadir. Bu direktifin getirdigi
tedbirler ve bunlaria ilgili calismalar sunlardir;
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10.5.

* ilag fiyatlarinin tesbiti ve Saglik Sigorta
kapsam1 konularinda bir KOMITE kurulacaktir
KOMITE Uye ulkelerden birer temsilciden
olusacak, Konsey'e bagli danisman olarak
galisacaktir.

* Herhangi bir ilacin satisina baslanabilmesi
igin, satis fiyatinin onaylanmasi gereken,
fiyat artislart ig¢in izin alinmast zorunlu
olan, pozitif sigorta geri Gdeme sistemi
uygulayan liye tilkelerde, bu konulardaki
basvurular en ge¢ 90 giin i¢inde sonug¢landi-
riImaltidir. Bu siire iginde firmaya
(basvuruyu yapan miessese) yanit verilmez
ise basvuruyu yapan uygulamaya baslama
hakkina sahip olacaktir. Basvurunun red
adilmesi halinde red sebebi ayrintilari ile
usuliine uygun olarak ac¢iklanmalidir.

* Sabit fiyat uygulamast fiyatiarin dondurul-
mas1) halinde, saptanan fiyatlar en az
yi1lda bir defa, veya fiyat endekslerinde
% 10 artis oldugu zaman gdzden ge¢irilmeli-
dir. Bu durumda da, yapilan miiracaatlar en
ge¢ 90 giin i¢inde sonuglandirilacaktir.

* Uretici ve ithalat¢i maliyetleri ile kar
oranlarinin kontrol edildigi uye Ulkeler,
bu ¢alismalarini ve sonuglarini dider iye
ilkelere ve KOMISYON'a y1111k raporlar,
halinde diizenli olarak bildireceklerdir.

* Saglik Sigortasi kapsami ig¢ine alinan
ilaglar, deferlendirme kriterleri ve bu
listeler her 6 ayda bir periyodik olarak
KOMISYON'a bildirilecektir.

DIGER CALISMALAR
I1gi11 Direktifierde belirtildigi lzere, lye Ulkeler
Tibbi Uriinlerin, kalite, glivenlilik ve etkinliginin

sajlanmas1na yonelik bilgi alisverisinde bulunmak
zorundadiriar. '
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Ruhsat Iptali, ilacin piyasadan g¢ekilmesi gibi karar-
Tarin derhal Komite'ye bildirilmesi gerekmektedir.

Ilaclarin advers etkileri ile ilgili “Bilgi Alis-
Veris Merkezi" kurulmustur. Komite-CPMP her 2 ayda
bir (gerekirse her ay) bu konularda toplanmaktadir.

Topluluk Direktiflerinin iliye Ulkelerde uygulanmasi
ile ilgili ayrintilarin uyumlastirilmasi ve kodlan-
mas1 konusunda hazirlik galismalari Komite-CPMP
tarafindan baslatiImistir.

Komite tarafindan, ayrica "ilag Kalitesi", "Ilag
Gliven111igi", "ilac Etkinligi" konularinda 3 ayri
devamli calisma grubu olusturulmustur.

Bioteknoloji/Farmasi konusunda, Komisyonca ¢alisma
“grubu kurulmustur.

Komisyonca kurulan diger bir calisma grubu ise
"Kalite Kontrol/Denetim" grubudur. Bu grup, AET ig¢in
"GMP-Good Manufacturing Practices" rehberi
hazirlamaktadir.

Butin bu ¢alismalar, Diinya ilac¢ sanayii ozellikle
Japonya ve USA ile yakin iliskilerle siirdiriilmek-
tedir.

Topluluk, WHO (World Health Organization)'nun ilag
politikas1 calismalarinda 6zellikle, Kalite
Sertifikasyon Programina destek olmaktadir. Komisyon
bu calismalar: Toplulugun uluslararasi ilag
ticaretinde onemli bir rol almasina ydnelik olarak
sirdiirmektedir.
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11 - ILAG SANAYIININ TURK EKONOMISi

ICINDEKI YERI TABIATI VE YAPTIST

A.T. karsisinda Tiirk ilag¢ sanayiinin durumunu ele alirken
herseyden dnce, Tlrk ilag sanayiinin bugiinkii durumunu
dederlendirmek gerekir. Tlrk ilag¢ sanayiinin bugiinkii
durumu ve ekonomi ig¢indeki yerini belirtirken bunu
Tirkiye'nin "genel ekonomik gelisme ve sanayilesmesi
icindeki yerine oturtmak" zorunlulugu vardir. Ilac
sanayiini, Tirk Sanayiinin genel gelisme durumundan ayri
olarak ele aldi1§imizda boyle bir soyutlama "statik bir
analiz" olur ve onimiizdeki yillar bakimindan "yanlis
tahminler" yapilmasina yol acar. Bu husus ilag
sanayiiinin A.T. karsisindaki durumu agisindan da
gecerlidir. ’

Bu kisimda once ilag¢ sanayiinin ekonomi ig¢indeki
durumunu orana koymaya'¢alisacagiz.

11.1. ILAG SANAYIININ TURK EKONOMISI IGINDEKI YERI

TABLO V :

ITac sanayiinin gerek GSMH, gerekse sanayi ig¢indeki
payini ve genel gelisme ¢izgisini gorelim.

ITag lretiminin 1987 yi1linda ulasti1d1 deder 519 milyon
TL. dir. (cari fiyatlar ile) ,

KIMYA SEKTORU ICINDE ILAG ENDUSTRISININ PAYI

Yillar  Kimya sektort  Ilag Uretimi Kimya Endiistrisinin

Uretimi (Milyar TL.) 1ic¢inde Ilag Endistri
(Milyar TL.) sinin Orani (%)

1983 481,56 73,1 15,2

1984 744 .4 97,2 13,1

1085 1 091,9 172,1 15,8

1986 1 757,7 278,9 15,9

1987 1 957,5 % 519,7 26,5

* Tahmini
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TABLO VI : oMH ICINDE ILAC TUKETIMININ PAYI

Y1llar GSMH ilag Tiiketimi
(Milyar TL.) (Milyar TL.)
1983 11 485,2 97,2
1984 17 763,4 129,3
1985 27 715,2 228,9
1986 39 177,2 364,5
1987 55 757,2 * 682,38

Ekonomik ve sosyal gelismeler sonucu, onumiizdeki
yillarda ila¢ ign potansiyel talebin realize
edilmesini beklemek yerinde olacaktir. Bu da fiili
talebin "nisbi olarak da" artmasi sonucunu dogurur.

Tirkiye'de ilag¢ sanayiinin Snemini belirtirken, bunu
gelismekte olan "kimya Sanayii ile iliskili olarak da
diislinmek zorundayiz. Kimya sanayiinin bir bdlimiini
meydana getiren ve "fine chemicals"olarak adlandirilan
alt dali1, ilag sanayiinin (pharmaceutical industry)
ayrilmaz bir parcasidir. Kimya sanayii, lizerine
agirlik verilecek sektdrlerden biridir. Konu ile ilgi-
Tenen herkesin bildigi gibi, kimya sargii, sinai
gelisme iginde slirlikleyici nitelige sahip 2-3 sektor-
den bir tanesidir.Gelismis lilkelerin buglinkii gelisme
derecelerine ulasmalarinda kimya sanayii baslica roli
oynamistir. Bunun sebepleri su sekilde ozetlenebilir;

- Kimya sanayi, yiilksek katma deder saglayarak imalat
sanayii i¢indeki payini giderek arttirmistir.

- Bu sektor teknolojik gelismeler ve Ar-Ge harcamala-

rinin yliksek1igi ile sanayide teknolojik gelismeye
onderlik etmektedir.
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11.2.

Sorun, ilac sanayiine bagly kimya sanayii agisindan
ele alindigr zaman ilag sanayiinin Tirk ekonomisi
i¢indeki yeri ve gelistirme zorunluludu daha iyi
anlasilir. Buglin Tirkiye'de gerek kamu, gerekse ozel
kesimde benimsenen sanayilesme politikasi, imalat
sanayii ig¢ginde dedisik iiretim alanlarina yayilan,
"vaygin ve dengeli sanayilesme" yoniindedir. ilag
sanayiinin durumu bu anlayis ic¢inde ele alindi§t zaman
sektoriin bazt alt dallarda gelistirilmesi zorunlulugu
kendiliginden ortaya gikar.

TURKIYE'DE ILAG SANAYIININ YAPISI

Tirkiye'de tiiketilen miistahzarin hemen hemen tamami
Turkiye'de liretilmekte, dolayisiyla, i¢ talep i¢
iretim ile karsilanmaktadir. Ithal edilen miistahzarin
toplam tiiketim ig¢indeki payr ihmal edilecek orandadir.
Mistahzar agisindan durum boyle oldugu halde, aramals
ve hammaddeler yoniinden Tiirk ilag endiistrisi disa
bagl1 bir durumdadir.

Miistahzar iretimi ic¢in gerekli olan hammaddelerin
% 75'ten fazlas1 (deger olarak) ithal edilmektedir.

Tirk ilac sanayii teknolojik olarak ta dis piyasalara
baglidir ve ¢ iliretim bliylik 61¢lide Tisans anlasmalari
ile yuriutilmektedir. Zaten, baslangi¢ta da ag¢ikladigi-
miz gibi, hammadde kullanimi ile teknolojik baglilik
icice gecmis durumdadir. Bu kisa agiklamadan da anla-
as11d1g1r gibi Tirk ilac sanayii, "iretim slirecinin son
safhasinda" faaliyet gostermektedir. Hammadde konusun-
da son yillardabazi onemli girisimlerde bulunulmustur.
Buna karsilik arastirma ve gelistirme harcamalari yok
denecek kadar azdir. Uluslararasi ila¢ ve kimya piya-
salarinda faaliyet gosteren 5-6 firmanin bitin pazar-
Tara hakim olusu ve bu sektoriin kendine has ozellikle-
ri yukarda belirttigimiz sonuglari dogurmaktadir.

ITa¢ ve ilaca baglit kimya sanayiini diger imalat
sanayii dallarindan ayiran bazi temel ozellikler
vardir. Nasil ki ugak endiistrisinde uluslararas
piyasaya hakim olan, teknoleji ve input veren 5-6
firma diinyadaki gelismelerin onderligini yapiyorsa,
ayni sey ila¢ sanayii i¢in de gegerlidir.
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11.

Ilacin imalat sanayii icindeki 6zel yerini belirtmek
gerekirse diinyada komple otomotiv tesisi kurmus 50'yi
askin firma bulunmasina ragmen ilacta sadece 5~6 firma
gorilmektedir.

Hammadde gelistirilmesi, hammaddelerin formiilasyonu ve
yeniden aktif madde gelistirilmesi sorunu genis ilag
mamullerini kapsadi§: zaman cok bliylik Ar-Ge harcamala-
r1 ve blyik sabit sermaye yatirimlari zorunlu olmakta-
dir.

Tirk ilta¢ sanayiinin durumunu bu gergekler gercgeve-
sinde degerlendirmek gerekir.

Miistahzar cesit1iligi ve bunlar ig¢in gerekliolan
hammddelerin g¢ok sayida olusu gdzoniinde tutulursa,
ilac sanayiinin iiretim yapisint belirleyen kosullar da
iyi anlasilir.

Tlirk ilag sanayiiinin yapisina 151k tutacak sekilde
yaptigimiz bu kisa agiklamadan sonra, sektoriin liretim
yapisini inceleyelim.

. TURK ILAG SANAYIINDE FIRMA SAYISI VE OLCEKLER

Yukarida da belirtildigi gibi, Tiirk ilag sanayiinin
biiylik agir11g§1r "miistahzar imali" safhasindadir. Cok
sayida hammadde kullanarak, yine cok sayida miistahzar
imal eden firmalar say1 olarak yiliksek bir rakama
ulasmisiardir.

Mistahzar imali, ¢esitli hammaddeler kullanilarak
yliksek teknoloji iiretim teknikleri c¢ercgevesinde
yapilabilmektedir. Ayrica dedisik miistahzar gruplari
itibariyle de firmalar aralarinda isbholimiine gitmtis
bulunuyorlar. Fazla sabit sermaye yatirimi gerektir-
meyen ve belirli standart teknolojiler i¢inde yapila-
bilen liretim yap1s1 "¢ok sayida firmanin faaliyet
gostermesine" imkan verebilmektedir.
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Tirkiye'de buglin (1988) ila¢ ve hammadde liretimi yapan
firma sayi1s1 114'tiir. Ayrica iiretimde bulunmayip, ilag
sat1s firmasi niteliginde olan 35 firma faaliyettedir.
149 iiretici iginde 140 yerli sermayeli, 9 da yabanc
sermaye istiraki olan firma vardir.

Imalatct 114 firma g6zoniinde tutuldugunda olgeklier
(cesamet) agisindan biiyiik farkl111gin bulundugu
goriliyor. 11k 20 firma toplam satisin % 84'Uni

saglamaktadir.

TABLO VIT : Itk 20 firmanin y11lara gore piyasa payi
Yi1lar P. Payi

1983 % 86,16

1984 % 86,50

’ 1985 % 87,20

1986 % 86,59

1987 % 84,48

- 1988 % 84,23

TABLO VIII:Yabanci sermayeli ilag fabrikalarinin liretimdeki paylari

Yillar

Kutu adedj
olarak %

1982
1983
1984
1985
1986

1987

40,89
39,20
37,38
35,82
38,34

39,17
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ITac endiistrisi iiretim teknolojisi ve kalifiye teknik
personel agisindan iyi bir dlizeye ulasmistir. Firmalar
arasinda yabanci lilkelere teknoloji transferi yapanlar
bulundugu gibi, liretimde ve kalite kontrolda
kompiliterize diizeye ge¢mis olan milesseseler de
mevcuttur.

Baslangi¢ta miistahzar ila¢ liretiminde kullanilan
teknolojiler dis ililkelerden lisans ve know-how
anlasmalariyla saglanmistir. Bu anlasmalar sayesinde
biiylik yabanci kuruluslarla g¢alisan yerli firmalarimiz,
bu kuruluslarin ileri lretim teknolojilerinden
yararlanarak teknik bilgi ve gorgiilerini arttirmislar
ve yerli liretimde de teknoloji diizeyini gelismis
tilkeler diizeyine g¢ikarmislardir.

Ancak ilag endiistrisi teknoloji agisindan hizla
gelisen bir sanayi dalidir. Yodun arastirma-gelistirme
faaliyetleri sonucunda her gecgen giin yeni ilaglar ve
daha ileri teknolojiler gelistirilmektedir.

Bu ileri teknolojinin gecikmeden lilkemize de
kazandirilabilmesi i¢in AT'na tam iiye olma olma
durumumuz goézoniinde tutularak endiistriye siirekli yeni
teknolojileri uygulama ve AT litkelerinin teknolojik
diizeyine ulasma imkanlarinin taninmasi bliylik Gnem
tasimaktadir.

Tedavi gruplarina gére iiretimde de (Tablo IX)
antibiyotikler 1. sirayl almaktadir. Genellikle
gelismekte olan lUlkelerede antibiyotiklere talep
fazladir. Enfeksiyoz hastaliklarin bu iiltkelerde fazla
goriilmesi antibiyotiklere olan talebi artirmaktadir.
Saglik hizmetlerinin yayginlastirilarak daha fazla
kisinin saglik hizmetlerinden yararlanmasi, editim
dlizeyi vb. gibi sosyal faktdrler tedavi gruplarina
gore ilag kullanim oranlari Uizerinde etkili
olmaktadir. AT ililkelerinde kardiyovaskiiler ilaglar,
sindirim ve sinir sistemi ilaglariyla sistemik
antibiyotikler tiiketimin yaklasik % 60'in1 teskil
etmektedir.
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TABLO T%
- TEDAV! GRUPLARINA GURE ORETIM
Birim 1000 Kutu

YILLAR
Sira No.  Tedavi Grubu 1982 1983 1984 1985 1986
1 Sindirim sistemi ila¢lari, antiasitier ‘ )
ant‘lSpazmodlk ve antiemetikler vs. 31.383 33.999 35.208 35.062 37.295
2 Karaciger ve safra yollari ilaglar 1ﬁ383 1.316 1.108 1.592 . 2.401
3 ‘Barsak antiseptikleri, antiparazitier,
laksatifler 14.640 12.944 17.724 16.203 16.280
4 Antidiabetikler 848 . 624 913 921 835
5 Antihistaminikler 6.079 7.749 7.281 7.768 8.932
6 Vitaminler, antianemikler,toniklier, istah :
acicilar, anabolizanlar, mineraller ' 35.681 40.175 46.687 45.5944 42.830
7 Kanla i1gili ilaclar (Antikoagulanlar, kan :
kesiciler) ‘ . 1.926 2.146 2.040 2.878 3.025
8 Ka?p.ve damar hastaliklarm ilgclar1 9.279 §.945 11.126 12.137 13.309
9 Tansiyon disiiriiciiler ve .diliretikier 5.045 . 5.306 5.052 6.625 5.894
10 Dermatolojikler . 21.707 - 26.482  26.969 27.238 32.979
11 G.U.sistem ilac,hormonlar, vaginal ilaclar 19.163 22 681 23.386 22.934 20.771
12 Aqt1b1xot1k!er, su]fam1t]er 107.965 128.524 133.562 135.908 . 140.107
13 Tuberkiloz ilaclarm =~ 1.852 2.522 1.976 2.058 1.467
14 Antiromatizmal, miorelaksan ilaclar 16.672 20.778 21.450 21.633 23.420
15 Anestezikler, analjezikler 104.518 128.311 135.595 128.389 138.624
16 Antiepileptikier 930 1.476 1.417 1.763 1.517
17 Antiparkinson ilaclarm 653 733 715 778 833
18 Trankilizanlar, uyku ilaglari ve diger sinir '
sistemi ilaclar 16.7119 17.810 15.789 16.58
19 Soguk alginiigy ve Sksiiriik 11ac1ar1 25.648 28.653 28.983 34f12$ ;g:gg;
20 Astim ilaciar 5.077 6.796 8.277 7.495 6.794
21 Kulak, burun ve gtz ilaclar1 - 5.317 | 9.637 9.787 - 10.096 10.056
22 Kanser ilaclarm . 155 234 305 290 305
23 Parenteral Soliisyonlar - 14.975 15.431 -~ 13.079 13.680 17.743
24 Digerleri 35.477 43.856 51.938 44.136 45,555

TOPLAM 486.558 567.813 600. 368 596.296 618.652
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Ancak son 10-15 yi1lda ila¢ kullaniminda de§isiklikler
olmus, antibiyotikler, psikoleptikler, vitamin ve
toniklerin nisbi Onemlerinde azalma kaydedilmistir.
Buna karsilik kardiyovaskiiler ilaglar 1960'tan beri
h1zla bilylyerek AT Ulkelerinde en fazla kullanilan
ilag¢ grubu haline gelmistir.

Terapotik gruplarin kendi ic¢inde de degisiklikler
olmus, antibiyotikler arasinda drnegin ampisiilin ve
sefalosporinlerin onemi artarken tetrasiklin ve
penisilinlerde azalma kaydedilmistir. Bu gelismeler
onemli ©lclide Avrupa illkelerinde halkin yas yapisindan
kaynaklanmaktadir. Biitiin tilkelerde yasli1 niifusun orans
artmakta ve ilaca olan ihtiyaglari da ortalamanin
istiinde olmaktadir. Ornedin Almanya'da 65 yas
izerindekiler niifusun sadece % 15'ini teskil etmesine
ragmen ilac¢ harcamalari tiuketimin % 50'sini
bulmaktadir. Yasli niifusun ilag talebi de dogal olarak
kardiyovaskiiler antiromatizmal ve antidiyabetikler
basta olmak lizere birka¢ tedavi grubunda
yogunlasmaktadir.
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11.4. ILAC SANAYIININ DI$ TICARET BAKIMINDAN DURUMU

Baslangicta 3 safhaya ayirmis oldugumuz "ilag¢ sanayii
iretim stireci” i¢inde Tiirk ilag sanayiinin son safha
olan miistahzar imalinde yogunlasmis olmasi, sirecin
i1k 2 dafhasinda ulusiararasi piyasaya bagli olmasin
zoruniu kitmistir.

ilac sektoriiniin ithalaty, genellikle miistahzar de§il
hammaddedir. Sektorin kullandigr hammaddenin % 70-75
dolayinda bir kismi, ithalat yolu ile karsilanmakta,
geriye kalan kisim ig¢ lretimden saglanmaktadir. Son 6

y11 itibariyle ila¢ sanayiinin yapmis oldugu ithalat

su sekildedir: (US$ olarak) TABLO X

TOBLO X ILAG SANAYIININ ITHALATI

Yillar Hammadde Mamul 1lag Toplam
Ithalat Ithalata Ithalat
1983 102 600 000 5 125 000 167 725 000
1984 120 941 518 2 743 813 123 685 331
1985 136 672 992 12 422 247 149 095 239
1986 170 816 439 16 364 037 187‘180 476
1987 218 919 934 35 465 055 254 384 989
1988 177 824 194 45 282 443 223 106 637

Ila¢ sektoriiniin yapmis olduju hammadde ithalatinin
toplam ithalat ic¢indeki payr % 1 ile 1.8 arasinda

degismektedir. TABLO XI
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TABLO XI ILAC SEKTORUNUN GENEL ITHALATTAKI PAYI

Yillar Tiirkiye Itac End. I1ag Endiistrisinin
Ithalats ithalat Ithatattaki pay1
Milyon $ Milyon $

1982 - 8 734 94 % 1,08
1983 9 235 108 % 1,17
1984 10 757 123 % 1,14
1985 11 613 149 % 1,28
1986 11 100 187 % 1,68
1987 14 284 254 % 1,80

Bu durumda ithalatimiz lizerinde onemli bir etkisinin
bulundugu sdylenemez. Ayrica dis girdilere bagimlilik
agisindan ilag¢ endiistrisinin dider endiistrilerle
karsilastirmast yapildiginda,yerli iiretim orani ve
katma deger oranlari bakimindan ortalamadan daha etksn
calisti1giny soyleyebiliriz.

I1a¢ hammaddesi ithalatinin onemli bir 6zelligi de
ithal edilen hammadde sayi18inin ¢ok degisik. 6zellikler
gosteren maddeler igine dagilmis olarak, diisiik
miktarlarda fakat cok sayida hammaddeler seklinde
olusudur. 1987-88 yillari gozoniinde tutularak yapilan
bir hesaplamada ithal edilen belli basl1 hammaddelerin
y11l1k ortalamasi 1066 adettir. 10 kg. dan 150 tona
kadar degisen miktarlar ile karsi karsiya bulunuyoruz.

Tirk jlag¢ sanayii buglinkii yapist ig¢inde, i¢ piyasa
icin ¢alisir durumdadir. Bu sektdrde dis piyasaya
a¢ilmak sorunu, diger imalat sanayii alanlarindan c¢ok
farkl1 6zellikler gosterir. Ilac sanayiinde
uluslararast pazarlarin durumu gozdonlinde tutuldugunda
disa ag¢ilma ancak;
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- Hammaddeler

ve

~ Teknoloji

yollari ile saglanabilmektedir.

Buglin uluslararasy ilag piyasasi, az sayidaki dev
firmalarin kontrolleri altinda bulunmaktadir. Ilag

sanayiinin uluslararasit piyasaya ag¢iimasi son yillarda
gerseklesmistic. TABLO XII

TABLO XTI IHRACAAT

Yillar "Toplam ihracat
1983 12 850 774 §
1984 9 596 163 § x
1985 13 178 107 §
1986 20 110 590 $
1987 30 932 870 $ -
1988 . 62 630 000 §

Ila¢ hammaddesi lreten fabrikalarin yi1ilar itibariyle
ihracatlart tabloda goriilmektedir gaBLO XIT
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s AR Ak =

P L 2 AW B

FIRMALAR 1982 1983 1984 1985 1984
$ Tt $ I -8 N $ Tt $ Tt
X.1000 X.1000 X.1000 | X.1000 X, 1000 X. 1000 X, 1000 X. 1000 X. 1000 X. 1000
Ansa 1143 187429 47 | 141072 1142 429884 1609 819003 1375 819003
Atabay 883 145084 1118 | 262803 1244 451094 2812 1457000 4000 2750000
Bayer - - - - - - - - - -
Deva 234 | - 95 - - - - - - -
Eczaocibas: - - - - 250 103104 125 664801 - -
Fako 3212 563252 2533 | 557563 4257 | 1831441 5069 3090235 4500 2889293
Glaxo B} ) 3 . . B} y . 1985 | 1384934
‘Hoechst 19439 153905 - - - - - -
‘Milen - - - Co. - - - - - -
Mustafa Nevzat 130 50323 380 188317 218 50825
Roche 261 41764 92 | . 198%0 197 67668 163 86598 286 198255.
T™O 145593 1207535 768641 597012
Wyeth 62 9754 83 17781 21 7300 21 9336 41 28233
TOPLAM 5796 964722 4548 | 1198407 7241 | 4148355 '1017_9‘ 6485731 12358 8827555
L -
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11.5.

TURK ILAC SANAYIINDE HAMMADDE
URETIMININ GELISTIRILMESI SORUNU

Daha once de belirttigimiz gibi, Tiurk ila¢ sanayiinin
ihtiyac1 olan hammaddenin % 70-75 oranindaki kismi
ithal yolu ile karsilanmaktadir. Yine son yillar
iginde Turkiye'de hammadde iiretimine yonelik yeni
kuruluslar ortaya ¢ikmaya baslamistir. Hammadde
tiretiminde ig¢e ddniislin mimkiin olup olmadigini
tartisirken, ilac sektori ile ilgili bazi teknik
gerceklerin de gozoniinde tutulmasi gerekir;

- Kullanilan hammadde sayis1 ¢ok fazladir.
Belirtildigi gibi ithalat listelerine yansiyan
madde sayi1s1 1000'i asmaktadir.

- Baz1 hammaddeler cok diisiik miktarlarda ithal
edilmektedir.

- Yine baz1 temel hammaddelerin iiretimi igin gok
biuyiuk sabit sermaye yatirimi ve Ar-Ge harcamas?
gerekmektedir.

- Ilag¢ sanayiinde kullanilan hammaddelerin bir
siniflamas1 yapilacak olursa ;

- Kimya sanayiine bagdli sentetik hammaddeler

1

Hayvansal ve bitkisel kdkenli olanlar
- Yari sentetik metotlar ile elde ediienler
- Fermantasyon yolu ile elde edilenler

olarak baslica 4 grupta toplanabilir. Biyiik sahit
sermaye ve yiiksek Ar-Ge harcamasi gerektiren maddeler
1. gruba dahil olanlardir. Bunlar genellikle biiylik
uluslararasi kuruluslarin kontrolleri altinda
bulunurtar.

Tiirkiye'de hangi ila¢ hammaddelerinin liretimine

gecilebilecedi tartisilirken asgari kosullarin
gozoniinde tutulmasy gerekir;

59



e)

ic talep, bu maddenin ekonomik olarak iiretilebi-
lecedi bir dlizeyde olmalidir. Cok ciiz'i miktarlar
icin tesis kurmak imkansizdir.

Olaganiistu boyutlara varan sabit sermaye yatirimi
ve teknolojik harcama gerektirmemelidir.

Teknik ve ekonomik bakimdan i¢ talebin yeterli
oldugu durumlarda kimya sanayiinin diger alanlari
ile {boya, gi1da, kozmetik hammaddeleri gibi) ortak
girdi (input) meydana getiren hammaddeler
olmalidir.

Tirkiye'nin dogal kaynaklari bakimindan dis
piyasada da siiriim saglayabilecek maddeler soz
konusu olabilir. Buna en iyi ornek afyon
alkaloidleri ile ilgili olarak kurulmasina baslanan
tesistir.

A.T. ile olan iliskilerin ne yonde gelisecegi
belirlenmis oImalidir.

Bu kosullar gergevesinde ortaya ¢ikan alternatifler su
sekilde siralanabilir;

a)

Yar1 sentetik maddeler ve bitki ve hayvansal
kdkenli olan maddelerde yerli hammadde iiretim

. imkanlari vardir. Tirk ilag sanayiinde hammadde

b)

ureticisi durumunda bulunan bazi firmalar zaten bu
alanlara girmis hulunuyorlar.

0zellikle gi1da ve boya sanayileri ile “ortak

hammaddeleri meydana geirebilecek" baz1 liretim
sahalary s0z konusu olabilir.
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11.6. ILAC SANAYIINDE KAMU-OZEL SEKTORU

Tirk ilac sanayii tamamen ©zel kuruluslardan meydana
gelmektedir. Burada, bazi ordu ihtiyaclari, tarimsal
koruyucu ilaglar harig¢ tutulmustur. Heniiz yeni
kurulmakta olan "Afyon Alkaloidleri" tesisi de dzel
sektoriin disinda kalmaktadir.

Ilac sanayiinin diger imalat sanayii dallarindan
gelisme agisindan ayrilan bir 6zel1igi vardir; Tirkiye
ekonomisinde hemen hemen bilitiin imalat sanayii dallari
once kamu kesiminin onciiliglinde gelisme gostermisler-
dir. Yeni dallara i1k girisi kamu kuruluslari yapmis,
daha sonra 0zel sektdr i¢in gelisme ortam
hazirlanmistir.

Ilacta ise, 6zel kuruluslar sektori siirtiklemis ve
bugiinkii gelisme diizeygne getirmistir. Kamu kesiminin
ilag¢ sanayiine katkisi, yiiksek 6grenim kurumlarinda
eleman yetistirmek seklinde, dolayli yoldan ortaya
¢gtkmistir.

Kendi kendisini gotiirerek bugiline kadar gelen Tirk ilag
sanayii, yonetici ve idari kadrolar bakimindan imalat
sanayii dallar1 i¢inde, en ileri diizeyde bulunanlar-
dandir.

- Kamu kesimi ila¢ sanayiinde yer almamakla birlikte,
kimya ve petro-kimya sanayiinde dnemli yatirimlara
sahiptir. Halen kamu kesimi, "Afyon alkaloidleri"
disinda, ilag¢ hammaddesi alanina girmis degildir.
Buna karsi11ik petro-kimya alaninda halen yapilmis
olan ve yapi1Imasi1 planlanan teni yatirimlar ile
6zellikle deterjan hammaddeleri iireticisi durumuna
gecmektedir. Oniimiizdeki 4 y11 ic¢inde planlanmis
bulunan yatirimlar ile temizlik malzemeleri hammad-
delerinin tamami (temel maddeler olarak), kamu
kesimine ait petro-kimya tesislerinde iiretiImis
olacaktir.
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- Yukarida kamu-odzel sektor iliskileri lretim
agisindan ele alinmstir. Tirkiye'de kamu kesiminin
ila¢ sanayii lizerine miidahalesi iiretimin disinda
yollarla da yapilmaktadir. Fiyat kontrolu, yeni
mamuller i¢in ruhsat verme meselesi, baslica 2
miidahale aract olarak karsimiza ¢ikiyor. Bu 2 sonug
dolaylir olarak galismamizin kapsamina girdiginden
burada ele alinmamistir.

11.7. ILAG SANAYIINDE MALIYETLER

Tirk ilag sanayiinde maliyet unsurlarini, karsilastir-
malr olarak ele almakta yarar vardir. Calismamizin
kapsami, A.T'ye gec¢is ile ilgili oldugundan, konunun
teknik ayrintilarina inilmemis, sadece genel edilim-
lerin ortaya konulmasi ile yetinilmistir.

a) Yatirim mal1 ve tesislerin maliyet unsuru olarak
durumlari

Ila¢ sanayii Tirkiye'deki yapisi ile (miistahzar
imali) fazla sabit sermaye yatirimi1 gerektirmemek-
tedir.

- Yatirim mal1 ve teghizatta teknolojik ve fizik
eskime ve asinma orani dider alanlara gore
yliksektir.

- Gerekli tec¢hizatin bir kismi i¢ piyasadan tedarik
edilebilmektedir.

b) Isglciiniin maliyetler igindeki pay1

Isgiicii maliyetinin birim maliyet orani ig¢indeki
payi oldukca diisliktlir. Sinai maliyet iginde isgiicii
maliyetinin pay1l % 5 ile % 6 arasinda oynamaktadir.
Teknik kadrolarin genis oldugu ve laboratuvar
calismalarinin onemli oldudu tesislerde oran % 15
dolayindadir.

c) Kullanilan hammadde ve aramalil olarak maliyetleri
etkilteyen faktorler
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d)

Once hammaddeleri ele alalim, daha once de belirt-
tigimiz gibi kullanilan hammaddelerin % 70-75 dola-
yindaki kism1 ithal edilmektedir. Patent anlasmala-
r1 disinda ¢alisma gdsteren hammadde lreticisi Ulilke
lerden ithal edilen hammaddelerde uygun fiyat sag-
lanabilmektedir. Bunun yaninda spesifik mallart 1i-
sansla iiretmekte olan firmalar, genellikle lisans
veren firmanin arzettigi veya sagladi§ir hammaddele-
ri kullanmak durumunda bulunuyorlar.

Bu durumda hammadde fiyatlari bakimindan da bagla-
y1c1lik sézkonusu olmaktadir.Yabanci sermayeli fir
malar ise ana firmaya bagl1 olarak hammadde tedari-
kinde bulunmaktadirtar.

Yerli piyasadan temin edilen hammadde fiyatlari ge-
nellikle uluslararasi piyasa fiyatlarinin lzerinde
bulunmaktadir. Bu kismen, hammadde lreticisi yerli
firmalarin gelisme ve etkinlik sorunuyla, kismen de
O0lcek sorunu ile ilgilidir. 2
Kullanilan ara mali1 ve yardimci maddelere gelince;
ambalaj vs. gibi unsurlarda maliyetler, yine i¢ fi-
yatlar, uluslararasi piyasanin ilizerinde bulunmakta-
dir. Burada fiyat sorunu ile birlikte kalite sorunu
da on plana gegiyor.

Maliyetleri etkileyen en tnemli unsurlardan birisi,
finansman sorunudur. Sinai nitelikteki ilag firmala
r1 finansman sorunu ile kars1 karsiya bulunuyorlar.
Sabit sermaye ihtiyaci az olmasina karsilik isletme
sermayesi ihtiyaci yuksektir. Sektoriin czellikleri
dolayisiyla (isletme sermayesi/sabit tesisler ig¢in
gerekli sermaye) orant yiiksek bir diizeyde bulunuyor

i¢ piyasa faiz orani, diger tedarik zorluklar: mali
yetleri olumsuz etkileyen bir faktor niteligindedir

Lisans baglantis1 ile siirdiirtilen sinai lretimin
maliyetler lizerine ek yukler getirdigi goriilmustiir.

Maliyeti etkileyen faktorler gozoniinde tutuldugu
zaman yerli ve yabanc1 firmalar arasinda yabanci
sermaye katkisi olan firmalarin daha avantajl:
olmalarina yol agan faktorler vardir.
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1988 yilinda yapilan bir arastirmaya gore bir
ilacin maliyet yapi1s1 su sekildedir. TABLO XIV

TABLO XIV ILACIN MALIYET YAPISIT

11.8.

Hammadde ve yardimci maddeler % 43,9
Ambalaj malzemeleri % 11,7
Direkt iscilik giderleri % 5,9
Genel imalat giderleri % 6,9
Genel jdare giderleri % 6,5
Finansman giderleri % 13,6
Tanitma ve Pazarlama giderleri % 11,5

YURTICI TALEP

Son y1llara ait yurti¢i talep ve talep projeksiyonu
asadidaki tablolarda verilmektedir. TABLO XV

TABLO XV YURT IGi TALEP VE TALEP PROJEKSIYONU

11.9.

Y11lar  Yurtici talep Yillar Yurtici talep :

(milyon ilnite) : (milyon linite)
1982 529 1987 736
1983 624 1988 773
1984 662 1989 812
1985 678 1990 853 -
1986 701 1995 1 089
2000 1 389

Goriildugu gibi gerek 2000 yi1lina kadar % 100 artarak
yaklasik 1,4 milyar kutuya yilikselecek olan yurtigi ta-
lebin karsilanabilmesi gerekse endiistrinin A.T'ye uyum
saglayabilmesi i¢in bilyiik yatirimlara ihtiya¢ vardir.

ISTIHDAM

Sektdrde 1987 y111 itibariyle calisan personel sayisi
10 binin Uzerindedir. Asadidaki tablodan goriilecegi
gibi sanayide calisan yiiksek tahsilli personel orani
(% 16,14) diger sektorlere nazaran yiiksektir. Bu durum
sektoriin siirekli kontrol ve arastirma gerektiren
niteliginden kaynaklanmaktadir. TABLO XV

64



S9

TABLo XVI ISTiHDAM VE PRODOKTIVITE

YILLAR
1982 1983 1984 1985 1986

1. Isletmelerde calisan isci sayisi 4285 4439 4552 4832 5350

2. lsletmelerde calisan isci saati _ i
basina diisen Uretim miktar 61.10 66.54 73.91 74.56 76.49

Not: !sci saatj basina @Useniﬁretim miktari; bir y1111k kutu adedi olarak liretim mik-
tarinin, isletme biinyesinde ¢alisan iscilerin fazla mesailer de dikkate alinarak
hesaplanan toplam c¢alisma saatierine orani olarak verilmistir.

Firmalarin lstihdam Durumu

Eczacy : 326
Kimya Yiksek Mihendisi 169
Kimyager 150
Dok tor : 62
Biyolog , 56
Mihendis (Makine, Elektrik vs) 63
Ekonomist 157
Diger Yiiksek Tahsilli 56%
Diger Personel

a. ldari 2235
b. Teknisyen 214
c¢. Laborant 144
Kalifiye is¢i 1146
Diiz isci 4321

TOPLAM 8612
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11.10.

Toplam is¢i sayisi1 5467 olup toplam personel personel
sayisina (9612) orani % 56,87 dir.

Ila¢ sanayiinde prodiiktivite (is¢i saat basina diisen
tretim miktar1) nin gelisimi ise tablo {XVI) da
goriiimektedir.

TURKIYEDE PATENT KONUSUNUN GELISIMI

Bilindigi gibi Tiirkiye'de patent hakki 1879 yilinda
¢ikarilan "ihtira berat1” kanunu ile taninmistir. Daha
sonraki yillarda 1983 tarihinde Uluslararasi Sinai
Milkiyetle i1gi1i "Paris Anlasmasi" na Tirkiye'de
kat11mis ancak bu anlasmanin 1934 yilinda Londra'da
yapilan dedisik sek1i uygulanmistir.

Ilag Sektoriine 1960 yiljina kadar patent hakkn
taninmakta idi. Ancak o y11larda konu yabanci
patentini haiz ilaglarin yerli firmalar tarafindan
imali nedeniyle adli mercilere intikal etmistir.
Yapilan yorumlarda konu ile ilgili olarak 1879 sayils
patent kanunun 2. maddesi ve 3. maddesi giindeme
getirilmistir.

Mezkiir kanunun 2. maddesi ihtira kavramini su sekilde
tanimlamaktadir. "Sanayide yeniden bir netice ve eser
viicuda getirmek ve bunlarin husuli i¢in vesaiti cedide
ihdas ve yahut malum olan vesaiti bir sureti istimal
eylemek muhteriattan addolunur". Bu madde hiikmiinden
anlasilacag iizere iki nevi ihtira ve bunlari koruyan
iki tiir berat mevcuttur.

a) Sanayide yeni bir netice ve eser viicudu getiren
ihtiralar ve (bunlara iliskin beratlar madde berats
veya patentidir)

b) Bunlarin elde edilmesi i¢in yeni vasitalarin ihdas:
yahut bilinen vasitalarin yeni bir sekilde
kullaniimas1 ile il1gili buluslar (bunlara iliskin
beratlar usul. berati veya patentidir.)
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Kanunun 3. maddesi hangi ihtiralarin berata baglana-
mayacagini agiklamis olup bu maddeye gore "Evvela
terkibati seydelaniyeye ve her nevi edviye ve
mualecata ve saniyen umuru maliyeye ve muamelatn
sarrafiyeye dair Tavihalar i¢in berat itasi caiz
olamaz" denilmektedir.

Ilac sanayiinde 1961 y11ina kadar 2. maddedeki

a) madde ve b) maddelerin iiretiminde kullanilan
usiiller yoniinden " madde ve usul beratlari verilmekte
idi. Ancak 3. madde geredince ila¢ sektdriinde berat
verilmemesi ve verilmis olan bu kabil beratlarin
hiiklimsiiz addedilmeleri gerektigi anlasiimistir.

Bu gorilisten hareketle kurucu meslis 8/5/1961 giinli ve
51 sayil1 karari ile ilag¢ sanayiinin 2. ve 3. maddele-
rinin tefsirine mahal olmadigina karar vermistir. Bu
tarihten sonra ilag¢ fiyatlari Tirkiye'de 4-5 misli da-
ha ucuzlamistir. Bu yillarda c¢esitli yabanci firmalar
patentine haiz olduklari ilacin iiretilmeyecedi gerek-
cesiyle yerli firmalari mahkemeye vermislerdir. Konu
daha sonra Danistay 12. Dairesi kanaliyla Anayasa Mah-
kemesine intikal ettirilmistir. Anayasa Mahkemesi 1879
tarihli "Ihtira Berati Kanunu" nun ilaglara patent ve-
rilmeyecedine dair olan maddesini Anayasaya aykir:
bulmamistir.

Tiirk -11a¢ Endustirisi 1950'11 yillarda faaliyete basla
m1s bugiin diinya standartlarinda ilag¢ liretir hale gel-
mistir. Bugiinkii duruma gelmesinde sektoriin patent kap-
sam1 disinda birakilmasinin onemii rolii vardir.

Tlrkiye halen en ucuz ve kaliteli hammaddeyi istedigi
ilkeden alabilmekte teknoloji transferini ise Know-How
lisans anlasmalari ile gergeklestirmektedir.

Tablo (xvi) dan anlasilacadi lizere 3. siitunda "ilagla-
ra Patent verilen lilkeler i¢inde" 82 lilkeden sadece
12'sinde ila¢ endiistrisi vardir. Dider iilkeler ilag
ithalatg¢is1 durumundadir.
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TABLO XVII PATENTI KABULEDEN VE

.

Sinai Miilkiyet
Kanunt Olmaya

Ilaglara Patentin
YASAK Oldugu

ETMEYEN ULKELER

flaglara Patent
VERILEN Ulkeler

Yalniz llag¢ Uretim
Metodlarina Patent

Ulkeler : Ulkeler Verilen Ulkeler
Andorra Avusturva Belgika Izlanda
Afganistan Panimarka Kibrais Norvec
Bitan Monako Fransa Portekiz-
Brunei Finlandiya B.Almanya lspanya
Burma D.Almanya Irlanda Yunanistan
Kambogya Arjantin ttalya Macaristan
Cin H.Cum, Bolivya Liechtenstein Polonya
Endonezya Brezilya Luxemburg Yugeslavya
Laos Kolombiya Malta $ili
Umman Ekvator Hollanda Guyan
Katar Meksika isveg Iran
Suudi Arabistan Paraguay Isvigre Ruveyt
Tonga Peru ingiltere Mogolistan
Bir. Arap Emirlikleri El Salvador Vatican Tayvan
Vietnam Uruguay Arnavutluk Tayland
RKuzey Yemen Venezuella Bulgaristan Misir
Giiney Yemen Hindistan Cekoslovakya Libya
Angola Irak Romanya Mali
Ekvator Gine Gilney Kore SSCB Fas
Etopya Libnan Bahama
Gine Bissau Benin Kanada
Mozambik Kameron A.B.D.
Sao Tome Orta Afrika Cum. Barbados
Papua Yeni Cine cad Belize
Kongo Kosta Rika
Gabon Kiba
Fildisi Kayisa Dominik
Madagaskar Guatemala
Malawi Haiti o
Moritanvya Honduras 4
Nijer Jamaika
-Senegal Nikaragua
Somali Panama
Tangier Porto Riko
Togo . Trinidad/Tobkago
Tunus Bahreyn
Yukari Volta Bangladeg
Tirkiye Hong Kong
tsrail
Japonya
~ Urdin
Xuzey Kore
Malezya
Maldiv Adalari
Nepal
Pakistan
Filipinler
Singapur
ri Lanka
Suriye
Cezayir
Bophuhatswana
Botswana
Brundi
Gambia
Gana
Gine
Kenya
: Lesoto
Liberya
Moritus
Namibya
Hijerva
Wanda
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Seyseller
Sierre Leone
Gliney Afrika Cum.
Sudan
Swaziland.
Tanzanya
Transkeli
Uganda

Venda Cum.
Zaire
Zambiya
Zimbabwe
Avustralya
Fiji
Kiribati
Yeni Zelanda
Tuvalaas

Bati Samoa




Buradaki gelismis ilkelerde GSMH 5.000 US$ ile
6.000 US $ dir. Digerleri ise geri kalmis ilitkelerdir.
Bu Tistedeki gelismis {ilkeler incelendiginde :

Fransa'nin 1960 y1linda
Bat1 Almanya'nin 1968 yilinda
Italya'nin 1978 y1linda
Hollanda'nin 1968 yi1l1nda
Japonya'nin 1976 yilinda

patenti kabul ettigini gOrmekteyiz. Burada iilTkelerin
ortak tutumu ancak teknoloji satabilir hale geldikleri
zaman ilagta patenti kabul etmeleridir.

Utkemizde ise ila¢ konusunda daha uzun zaman bir ilag
kesfi beklermemektedir. Tiirkiye hala teknoloji alicisi-
dir. Ote yanda Avrupa Toplulugu'na kabul edilmemiz
j¢in ilacta patenti kabul etmemiz siklikla bir bask:
aracyt olarak kullanilmaktadir.

Ancak Ispanya-Portekiz AT uyesi oldudu halde 1992
yi1linda kabul edecedi unutulmamalidir.

Ote yandan; bugiin Ispanya ve italya keridilerine patent
kabul etmemis lilke aramaktadirlar.

Burada en sans1{ ilke Tirkiye'dir. Boyle bir durumda

tilkemize doviz ve teknoloji girisinde bliylik artis
olacaktir. ,
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12 - TURK ILAG ENDUSTRISINDE MEVCUT DURUM

12.1.

VE YAKIN GECMISTEKI GELISMELER

Sektdorde son yillardaki gelismeler asagidaki basliklar
altinda incelenebilir:

YENI FIYAT KARARNAMESININ ISLERLIK KAZANMASI

Ilac¢ endiistrisinde fiyatlandirma sisteminin ilke
olarak :

~ Ila¢ endiistrisinin gelismesini,

- Ila¢ fiyatlarinin objektif esaslara gdre tespit
edilmesini,

- Kaliteli ilag liretiminin tesvik ve temin edilmesini,
- Her ilacin arandigi anda bulunabilmesini,

- Ila¢ hammaddeleri iiretimine yonelik yatirimlarin
endiistri tarafindan gerceklestirilmesini,

- 1la¢ endiistrisinin arastirma gelistirme
faaliyetlerine dzendirilmesini

-~ Endiistrinin teknolojik seviyesinin yiikseltilmesini
ve ¢agimizin hizla gelisen bilimsel ve teknolojik
gelismelere kendini hizla uydurabilmesini,

- Yeni ilag¢larin halk sagligina gecikmeden ve demode
olmadan sunulabilmesini

amac¢lamasi gerekirken, 12 y1111k uygulamasi sonucunda
7/4129 sayi1l1 kararnamenin yliriirliige girdigi andan
itibarenbu amaclardan uzak kaldigir ve hatta tamamen
aksi yonde gelismelere neden olarak halk sagiigs
agisindan ciddi sorunlar yarattigi goriilmiistir.

Bu sorunlarin 1980'1i1 y1llarin basinda giderek biliylime-
si, kararnamenin degistirilmesini zorunluluk haline
getirmis ve teorik maliyetler yerine firmalarin gercek
sinai maliyetlerini esas alan yeni Fiyat Kararnamesi
hazirlanarak 28.Aral1k.1984 tarihinde yayinlanmistir.
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Ancak- bu kararname daha &nceki yi1llarda maliyet artis-
larinin fiyatlara yansitiimamis olmasindan dogan ger-
¢ek maliyet artislarinin yiiksek1igi nedeniyle uygulana
mamistir. Bakanlik, gecikmeden doan farklarin tiiketi-
ciye birden intikal etmemesi ic¢in belirli limitler
iginde yapilan kademeli zamlarla bu farklarin telafisi
yolunu se¢mistir.

Ancak ilag tiketicisi 1ilag fiatlarinin AT iilkelerine
gore diglk olmasina ragmen fiat arttirimlarina tepki
gostermektedir. Bu da Sosyal Giivenlik gemsiyesi altinda
olmayanlar igin normal bir davranisgdar. (TABLO XVIII

12.2. ITHALAT REJIMINDEKI DEGISIKLIKLER

Ithalat Rejimi'nin 23. maddesi uyarinca; ilag ve ilag
hammaddesi lretiminde kullanilan maddelerle, miistahzar
ilaclarin ithalattan 6nce ve sonra miktar, fiyat ve
kalite yonlinden denetimi beseri ilaclar ig¢in Sagdlik
Bakanl1gi tarafindan yapilmaktaydi.

1984 y111 basina kadar devam eden, ithal edilen ham-
maddelerin on fiyat kontroiilinde kaliteli ve uygun fi-
yatla hammadde temini yerine doviz tasarrufu ve halka
ucuz ila¢ temini amaciyla en ucuz fiyatia hammadde it-
hali esas alinmis, bunun sonucunda da bazen kiigiik fi-
yat farkliliklari i¢in dahi yillardan beri siirekli ve
kaliteli hammadde ithal edilen glivenilir ihracatca
tireticilerin fiyatlar1 reddedilerek, ila¢ firmalari,
hammaddesinin kalitesi bilinmeyen, siirekli aym
kalitede mal veremeyen kaynaklardan hammadde ithaline
zorlanmistir. Endiistrinin yapisini ve ticari kosullary
dikkate almadan onerilen bu kaynaklarla ve Bakanlikla
aylar silirebilen yazismalar ve ayrica bukaynaklardan
siirek1i ve kaliteli hammadde temininin mimkiin olmamas1
firmalarin belirli ve tutarli bir tretim program
yapmalarini engellemis, tretimin sik sik kesilerek
itacin yok olmasina neden olmustur. Bu durum lUretici
firmalarin mali acgidan zayiflamasina sebep olmus ve
yatirimlar durmustur.

Biitliin bu olumsuz gelismeler hiikimet tarafindan dikkate
alinarak 1984 yil1 ithalat Rejimi'nde Sagliik Bakanli-
ginin yapmakta oldugu fiyat kontrolu kaldirilmistir.
Bu gorev Hazine ve Dis Ticaret Mistesariigina
verilmistir.
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TABLO XVIIL: TURKIYE fLE ITALYA - ALMANYA - INGILTERE'DEKT ILAG FIATLARININ
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KARSILASTIRILMASTI:
. TURKIYE ITALYA Turkeye'deki ilacin
ILACIN ADI . . Italya'dakinden ucuz-
S.Fiati (TL) S.Fiatz ]
luk % si
Brufen 400 mg.30 Tablet 3810.- 10.564.- 177
Buscopan 10.mg.20 Draje 1620.- 4.793.~ 196
Ludiomil 75 mg.14 Tablet 9975.- 10.216.- 2
Lizik 50 Tablet 40 mg 1687.- 3.129.~- 85
Naprosyn 250 mg.60 Tablet 9000.- 14.724.- 63
Cafergot 20 Draje _ 750. ~ 3.665.- 388
Tracisor 160 mg.20 Tablet 9325.- 11.908.- 27
Ronicol 25 mg.20 Tablet 802.- 3.524.,- 339.
. e Turkiye'deki ilacan
ILACIN ADI TURKIYE ALMANYA .
. . Almanya'dakinden ucuz-
S.Fiaty: (TL) S.Fiata .
luk % si
Brufen 200 mg.l100 Draje 5790.- 29.619.- 411
Tracicorretard 20 Tablet 9325.~ 27.695.- 197
Aspirin 20 Tablet 0.5 gr 432, - 3.847.- 790
Talcid Silispansiyon 200 cc. 2140.- 13.386.- 525
Tavegyl 20 Tablet 3800.- 10.340.- 165
Kompensan 60 Tablet 1517.- 9.699.~ 539
Meleril 25 mg.30 Draje 2750.- 11.703.- 325
Mestinon 10 mg.50 Tablet 2330.- 5.210.~ 123
Nobrium 5 mg.30 Capsiil 600.- 3.839.- 540
Propycil 20 Tablet 1243. - 6.444. - 418
Pursennit 40 Draje 2050.- 9.058.- 342
Bierusin 300 mg.l0 Supp. 3940.- 11.222.- 185
Apranax Forte 550 mg.20 Tab. 9200.- 27.815.~- 202
Parol 20 Tablet 550.,~ 2.565.~ 366
Novalgin 20 Tablet(0.5) g 800.- 4.969.- 521
Oceral % 1 10 gr.Krem 4800.- 10.380.- 116
Diazem 5 mg. 50 Capsul 1000.- 4.248. - 325
Minipress 2 mg.50 Tablet 85568. - 28.857.- 237
isoptin 80 mg.50 Draje 5048, - 21.226.- 320
Isoptin 40 mg.30 Draje 1511.- 3.727.- 146
fLACIN ADI TURKIYE INGILTERE Turkiye'deki ilacin
. . , Ingiltere'dekinden ucuz-—
S.Fiati(TL) S.Fiat: .
luk % s i
Batcirim 30 Tablet 3500.~ 9.121.- 62
Batcirim 20 Tablet Ped. 770.- 1.576.- 104
Batcirim Slisp.100 ml. 1850.- 4.882.~ 534
Buscopan 10 mg.20 Draje 1620.- 2.196.- 18
* Naprosyn 250 mg.60 Tablet 9000, - 19.632.~ 118
Mucaine Silisp. 200 ml. 1491 .~ 2.634.- 76



12.3.

12.4.

Ancak, uygulamada Sagdlik Bakanligi ithal edilen
hammaddelerin kalitesi yaninda fiyatlari jle de
ilgilenmeye devam etmektedir.

ULUSLARARAST STANDARTLARDA ILAC URETIMININ
SAGLANMASI ICIN GMP UYGULAMASINA GECILMESI

On fiyat kontroliiniin kalkmasindan sonra Saglik
Bakan11g§1 baslica gorevi olan kaliteli ilag uUretimi
konusuna agirlik vermis, kalite glivencesini belirli
esaslara baglamak iizere Diinya Saglik Orgiitii'nce
yayinlanan ve pek cok iilkede uygulanmakta olan Iyi
Itag imal Teknigi (GMP) kurallarini “ispencgiyari ve
Tibbi Miistahzar Imalathaneleri Yonetmeligi" olarak
hazirlamistir. Ayrica kaliteli hammadde ithalini temin
amaciyla Saglik Bakanligir tarafindan "Ithal Edilecek
Ila¢ Baslangi¢ Maddeleri ve Ispencgiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Yonetmeligi" hazirlanmis ve her 2 ydnet-
melik 1.Kas1m.1984 tarihinden itibaren yiiriirliige
girmistir.

Boylece birgok ilag firmasinin esasen uygulamakta
oldugu bu kurallara uygun ilag iiretiminin zorunlu
tutimasiyla lilkemizde uluslararasi standartlara uygun
olarak ilag lretimi yapilmasi giivence altina
alinmistir.

ITHAL EDILECEK ILAC VE HAMMADDELERINE
GUMRUK MUAFIYETI TANINMASI

11k deta 23.Mart.1984 tarih ve 18350 sayili1 Resmi Ga-
zete'de yayinlanan 84/7829 sayi111 kararia, yalniz ilag
yapiminda kullanilan ve yerli imali bulunmayan ilag
ham ve yardimc1 maddeleri ile, yine yerli imali bulun-
mayan tibbi miistahzarlarin ithalinde alinan glimriik
vergileri 1 y11 slireyle muafiyete indirilmis ve glimriik
muafiyeti uygulanacak ham ve yardimci maddelerle
tibbi miistahzarlarin Tlisteleri ayni Resmi Gazete'de
yayinlanmistir.
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12.5.

12.6.

Daha sonraki yillarda da gimrik muafiyetleri uygula-
mas1 devam ettirilmistir. Hiikimetin aldi1d1 bu kararlar
finansman sikintis1 iginde bulunan ilag endiistrisine
bir 0lclide destek olmus ve fiyat artislarinin daha
disik tutulmasini saglamistir. Ayrica A.T'na girisimiz
de bir ylkimliliigimiz yerine getiriimis olmaktadir.

YATIRIMLARIN TESVIK KAPSAMINA ALINMASI

Ilac endiistrisi 1968 yilindan beri tesvik tedbirlerin-
den yararlanamamakta, bu nedenle de, yatirimlarinda,
yeni kalite kontrol cihazlarinin temininde ve dar
bodazlarin giderilmesinde glicliik ¢ekmekteydi.

Nihayet 19.Nisan.1984 tarih ve 18377 sayi1li1 Resmi Ga-
zete'de "Mevcut miistahzar (hazir ilac) lretim tesisle-
rinin modernizasyonu, yenilenmesi ve darbogazlarinin
giderilmesi ile ilgiliyatirimlarin tesvik kapsamina
alinmasi" ve 5.Nisan.1988 tarih ve 19776 sayi111 Resmi
Gazete'de yayinlanan 88/12811 say1l11 6zel Gneme haiz
sektorler arasina ila¢ ve ilag hammadde iiretiminin
alinmast ile i11gili karar yayinlanarak ylrirliige
girmistir. Bu yesvik, endiistrinin modernizasyonu ve
dis rekabete hazirlanmasinda ¢ok yararli olmus ve 4
y1l i¢inde bu sektdre GMP ve GLP ile ilgili yaklasik
51 milyar TL.T1k yatirim yapilmistir.

ILAG RUHSATLANDIRMA ISLEMLERININ HIZLANDIRILMASI

ITa¢ endiistrisinin kendini yenilemesi ve tedavi
alanindaki yeniliklerin saglik hizmetine zamaninda
sunulabilmesi i¢in ruhsat basvurularinin hizla
sonuglandiriImasi biiyiik onem arzetmaktedir.

Ruhsatlandirma konusunda son 3 yilda memnuniyet verici
gelismeler kaydedilmis, daha onceki yi11larda prensip
olarak benimsenen ruhsat kisitlamasi uygulamasina son
verilerek ruhsatlandirma islemleri hizlandiriimistir.
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12.7.

Asagidaki tabloda 1981 yilindan beri verilen ve iptal
edilen ruhsat sayilari yeralmaktadir. TABLO XIX

TABLO XIX VERILEN ve IPTAL EDILEN RUHSATLAR

Yillar Verilen Ruhsat Iptal Edilen Ruhsat
1981 86 --
1982 87 : -
1983 149 --
1984 240 ‘ 3
1985 242 96
1986 348 143
1987 294 _ 1276
1988 162 577
198% (ilk 6 ay) 154 51

KDV UYGULAMASINA BASLANILMASI

2.11.1986 tarihli Resmi Gazete'de yayinlanan 3065
say111 kanunla gida maddeleri disindaki blitlin mal ve
hizmetlerle birlikte ilaglar %10 oraninda KDV
kapsamina alinmis ve Saglik Bakanligir tarafindan
ilaglarda KDV'nin perakende satis fiyati i¢ine dahil
edilerek satilmasi1 ongoriiimistir.

iki y1111k bir uygulamadan sonra 29.11.1986 tarih ve
86/11217 say111 kararla ilaglarda KDV % 10'dan % 5'e
disiirtiTmistiir. 1.1.1988'den itibaren KDV orani % 8'e
¢ikariimis, 1.11.1988'den itibaren ise % 10'a
yiikseltilmistir.

Goriildiigl gibi sektorde son yi1llarda 0zellikle
fiyatlandirma sisteminin dedistirilmesi, GMP
yonetmeligi, glimrik muafiyeti yatirimlarin tesvik
kapsamina alinmasi gibi AT'ye liyeligimiz agisindan
onem tasiyan gelismeler olmustur. Nitekim sanayide
yatirimlarin baslamis clmas1 bu gelismelerin bir
gostergesidir. Fiyat kararnamesinin 2 y11 sonra kismen
de olsa uygulamaya konulmasi nedeniyle Kararnamenin
amaclarina ancak Oniimlizdeki yillarda ulasilabilmesi
beklenmektedir. AT'ye tam liye oldugumuz zaman endiist-
rimizin sarsintiya ugramamasi i¢in bu kararlarin daha
da gligtendirilerek uygulanmasi gerekmektedir.
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12.8. TURK FARMAKOPESIT

Ulkemizde farmakope hazirlanmasi, komisyonun olusmasi
3.3.1926 tarih ve 767 sayili kodeks yasasi uyarinca
siirdliriilmektedir. 767 sayili kanunun 6'nci maddesine
gore 1948 Tirk Kodeksinde tadilat yapilmis ve
18974 yilinda yayanlanarak  ylriirliige girmistir.
Tirk farmakopesi giiniin kosullarina ve diinyaca
benimsenen bilimsel geligmelere paralel olarak
yeniden diizenlenmektedir. Bu c¢aligmalara yUrutﬁek
i¢in Tirk Farmakope Komisyonu 20 toplanti yapmagtar.
Farmakopenin hazirlanmasi gailsmalarlna devam
edilmektedir. lkemizin Avrupa Topluluguna giris
agsamasinda olmasi nedeni ile, Avrupa Farmakopesinin
hazirlanmasina iliskin sozlegmeye katilabilecegi

de Di1s Isleri Bakanligina bildirilmistir.
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13 - SEKTORDE MEVCUT KAPASITE VE KULLANIMI

Ila¢ endustrisinin ana mallar itibariyle kurulu ve
kullanilan kapasiteleri Tablo XX'deverilmistir.

ilag endustrisinde cesitli farmasstik sekillere ait
kapasitelerin birbirierinden tamamen ayri1 olarak
gozoniine alinmalari mimkiin dedildir.

Ornedin, takdim sekli draje olan bir miistahzar once toz,
sonra granil ve tablet kisimlarinda imalat islemlerine
tabi tutulmakta ve en son kaplama ve cila operasyonundan
sonra draje haline gelmektedir. Bu nedenle Tablo I'de
belirtilen "Draje" kapasitesi sadece kaplama ve cila
operasyonlariyla ilgili kapasite durumunu yansitmak-
tadir. Bu onrek diger farmasotik sekiller ig¢in de
genisletilebilir.

Tablo XX* 1n1nc“19nmes1nden de goriilecedi gibi sektorde
farmasstik sekillere gore dedisen oranlarda kurulu
kapasite ile kullanilan kapasite arasinda farkliTik
goriilmektedir. Gergekte bu farkin timi “at1l kapasite"
kapsamina girmez. Ilag¢ endistrisinin bir 6zelliginden
kaynaklanir ve nedenleri asagida ozetlenmistir.

- Ilag sanayiinde yatirimlarin tesvik kapsamina alinmasi
ve GMP ydnetmeliginin ylirlirllige girmesinden sonra ire-
timde kapasite artimi, modernizasyon veya darbodaz gi-
dermeye yonelik yat1r1m1ar yapiimistir. 0zellikle 1986
da getirilen yeni cihazlarin kapasiteleri mevcut kapa-
'site hesaplarina dahil edildigi halde bir kism1 heniiz
tam olarak liretime gegmemis durumdadir. Bu da Tablo I
de at11l kapasiteyi bliylik gosteren faktorlerden biridir

- {la¢ endiistrisinde diretim diger endiistri dallarindan
farkiir bir nitelige sahiptir. TabloXX'de verilen kapa-
site Teorik kapasitedir ve ila¢ sanayiinde teorik kapa
site ile pratik kapasite her zaman birbirinden oldukca
farkiidir. Bu sanayide ayni makinelerde gok sayida ter
kibi birbirinden farkli ilag¢ uretilmektedir. Uretimde
bir ilagtan diderine gegerken GMP kurallari geredi ma-
kinelerin sokiilerek tamamen temizlenmesi, ambalaj hata
Tarinin bir evvelki Ulretime ait hicbir malzeme kalma-
yacak sekilde temizlenmesi ¢ok zaman alici islemlerdir
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TABLO XX FARMASUTIK SEKILLERE GURE KURULU KAPASITE

1986 Y111 Durumu

8L

Sira No. Ana Mallar Kapasite Birimi Kurulu Kapasite Kullanilan Kapasite
1 Toz/Graniil Oretimi Ton . 6630 5314
2 Tabletler Ton 5200 3199
3 Drajeler Ton 190) 1292
4 Kapsiilier

a) Sert jelatin kapsiulier Ton 765 331
b) Yumusak jelatin kapsiiller Ton 59 13
5 Surup ve slispansiyonlar, Damlalar Bin Lt. 15.274 9440
6 Parenteral preparatlar
a) Ampuller _ Bin adet 316.610 204248
b) Likit flakonlar ’ Bin adet 13.308 6941
c) Toz flakonlar Bin adet 77.660 44343
d) Serumlar Bin adet ‘ 25.180 15641
7 Liyofilize preparatlar
- a) Ampuller Bin adet 6.215 4195
'b) Flakonlar Bin adet 6.407 2672
8 Pomatlar Ton 4.672 2641
9 Suppozituvar ve oviiller Tgn 441 229
10

Flaster ve Yakilar m 572 320




Yapilmalari zorunludur fakat sonugta teorik kapasiteyi
onemli Glclide diisliriirler. Ayrica liretim g¢esitli ara
kadamelerden gegcmek zorundadir. Her kademede ornegin
soliisyon hazirlanmasi, filtrasyon, sterilizasyon vs.
gibi islemler sirasindaki beklemeler, kalite kontrol
sonuc¢lari alinmadan bir sonraki kademeye gec¢ilmemesi
veya kontaminasyon riski dolayisiyla bazi makinelerin
sadece velirli imalatlara tahsis edilmesi gibi
zorunluluklar pratik kapasitenin teorik kapasiteden
diisik olmasina neden olmaktadir.

- At1l kapasiteyi zahiri olarak biiyliten nedenlerden
birisi de yipranmis, demode olmus, fiili rantabilitesi
distik hatta c¢ogunlukla calistirilamayan bazi makine
techizatin kapasitelerinin, yenileri getirilmis
olmasina ragmen, normal kapasiteleri lizerinden
hesaplara dahil edilmesidir.
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14 - TURKIYE'DEKI UYGULAMALAR

Ulkemizde Ilac ve Ilac Endiistrisi hakkindaki diizen-
Temeler 1928 yilinda yiirlirlige konulan 1262 sayils
ISPENCIYARI VE TIBBI MUSTAHZARLAR KANUNU ve buna
dayali olarak g¢ikartilan yonetmeliklerle yapiTmak-
tadir.

Son yillarda, bu kanunungiiniin sartlarina gdére uygulan-
masini saglamak amaci ile bir dizi yeni yonetmelikler
¢ikarilmistir. Bunlar kisaca soyle ozetlenebilir.

Yiiksek kaliteli ilag iiretilmesi ve kalitenin garanti
altina alinmas1 ancak uygun sartlarda liretim, miikemmel
bir kalite kontrolu ve yeterli bir izleme ile miimkiin
olmaktadir. Bu nedenle toplum sadiiginin korunmasi ve
tedavide onemli bir faktor olan ilacin etki, glivenii-
1ik ve kalite agisindan istenilen ozelliklerde lretil-
mesini sadlamak amaci ile Diinya Saglik Orglitii-WHO'nun
"Iyi Imalat Kurallari (Good Manufacturing Practices)”
hakkindaki onerileri dikkate alinarak hazirlanan
ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZARLAR YONETMELIGI
1.Kasmm.1984 tarihinde yiiriirtiige konmustur.

Ayrica yine Diinya Sadlik Orgiitii'niin onerileri dogrul-
tusunda, yurt disindan ithal edilecek ilag¢ hammadde-
leri, yardimci maddeler ve tibbbi miistahzarlarin kali-
tesinin giivence altina alinmasi 1.Kasim.1984 tarihinde
yayinlanan ITHAL EDILECEK ILAC BASLANGIC MADDELERI ve
ISPENCIYARI ve TIBBI MUSTAHZARLAR yonetmeligi ile
saglanmistir.

Giivenli ilag¢ kullanimininsaglanmasinda uluslararasi
isbirligine gitmek lizere 18.11.1985'te Saglik ve Sos-
yal Yardim Bakanl1§1 Ilag ve Eczacilik Genel Midlrliugl
biinyesinde "Advers Ila¢ Etkilerini Izleme ve Dederlen-
dirme Merkezi" kurulmus olup, Aralik 1987'de bu konuda
Diinya Sadlik Orglitii'ne iiyeligimizin gerceklestigi bil-
dirilmistir.
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Hatall ve sakincali diriinTerin kisa siirede etkin bir

sekilde geri ¢ekilmesinde ve toplatilmasinda, tiiketi-
nin sagli1gyr ve emniyeti yine en Onemli etken olup, bu
amagla ¢ikarilan yonetmelik 15.Adustos.1986'da yiiriir-
liige girmistir. :

Uzun yi1llar, ilaglarda kullanilan boyalarda "Gida Mad-
deleri Tiiziigl" esas alinmistir. Ancak bu uygulamanin
yetersizligi nedeniyle A.T'nun 78/25/EEC say1l11 Direk-
tifinde yer alan "Ilaglarda kullaniimasina izin veri-
len Boyalar" esas olarak benimsenmis ve uygulanmasina
baslanmistir.

19.0cak.1985 tarih ve 18640 sayili1 Resmi Gazete'de ya-
yinlanan karar geredince ithal edilen ila¢ ve ilag Ham
maddelerine uygulanan "Gimrik Muafiyeti" ile ithal edi
len ilaglarin makul fiyatlarla tiiketiciye ulastirilma-
s1 amagianmistir.

84/8845 say111 "Fiyat Kararnamesi" ile ilaglarin piya-
sada bulunabilirligi temin edilmekte ve Ilag Sektorii'n
de gelismeye olanak saglanmaktadir.

Ayrica, 1989 yili baginda Digigleri Bakanligimiz ka-
nali ile bakanlar kurulundan yetki alinarak
Isvigre'de bulunan Uluslararasi ilag Denetim
Birligi'ne. uyelik igin Bagvurulmustur. Halen
14 uye ulkenin Kabul edildigi bu birlige girmemiz
riinlerimizin karsilikli teftisi sayesinde ihrag
imkdnlarimizi arttiracaktir.

81



15 - AVRUPA TOPLULUGU KARSISINDA
TURK ILAC FABRIKALARININ DURUMU

ITag sektoriinlin A.T ile biitlinlesme siirecinde karsilasa
bilecedi muhtemel sorunlar asagida ozetlenmistir.

ITacin simdiye kadar AET iilkeleri arasinda serbest do-
tasim1 heniiz sadtanamamistir. Bunun baslica nedenleri
tilkelerin ilag ruhsatlandirmasinda farkli kriterler
uygulamalari, hekimlerin genellikle kendi lilkelerinin
ilaglarini recgetelere yazmalari, liye lilkeler aeasinda
degisik fiyatlandirma sistemlerinden kaynaklanan onem-
19 fiyat farkliliklarinin olusu seklinde ozetlenebilir
Ancak Komisyon son yillarda ortak bir i¢ piyasanin
olusmas1 calismalarini hizlandirmis ve bu konuda alina
cak onlemleri bir takvime baglamistir. Bu takvime gdre
1992 yilindan itibaren giderek ruhsatlandirma kriter-
leri, ayni olacak, litkeler arasinda hiikiimet miidahale-
sinden dogan fiyat farkliliklari onemli Gliclide azala-
caktir. Baska bir deyisle Tirkiye A.T'na tam liye oldu-
gunda ruhsatlandirmada ve ila¢ fiyatlarinda A.T
mevzuatina uyum sagiamak durumunda kalacak, fiyatlar
bir slre sonra A.T ililkeleri seviyesine yiikselecektir.
Buna karsilik endiistri yogun bir A.T rekabetiyle karsi
karsiya kalacaktir.

Topluluk Gnem1i yeni buluslarin kaynagi durumundadir.
Arastirma kapasitesi, y1111k satislarda enaz 50 milyon
$'1n lizerinde, genellikle 200 milyon $ civarinda belir
11 sayidaki sirketlere ait olup bu sirketler yill1k
satislarinin % 15 ten fazlasini arastirma gelistirmeye
harcamaktadirlar.

Bu sirketlerin c¢odu ¢ok ulusltu sirketlerdir. Kiigiik
sirketler yeni buluslar ig¢in gerekli kaynaklardan
yoksun olduklari i¢in bigodu bazen kiiciik gelismeier
yaparak mevcut ilaglarin kopyalarini iretmekte, sayi-
lari ise yavas yavas azalmaktadir. Bu sirketler ya
bliyuk kuruluslar tarafindan satin alinmakta ya da
kendi aralarinda birlesmeye dodru gitmektedirler.

82



Ornedin Fransa'da 1950'den bu yana ila¢ sektoriinde
biiyik bir yoguniasma gozlenmektedir. 1950 yilinda
970'i fabrika, 900'U kii¢lik Taboratuvar olmak lizere
1960 olan firma sayis1 1970 yi1linda 465'e, 1986
yilinda ise 329'a diismiistiir. Italya ve Almanya g¢ibi
ulkelerde de ayni1 trend gozlenmistir. Nitekim son
y1llarda Italya'da bircok firma, yabanci sirketler
tarafindan satin alinmis veya aralar.nda birlesme
olmustur. A.T'na 1986 yilinda liye olan Ispanya'da
arastirma yapan firma sayist 34'tlir ve y1111k aras-
tirma giderleri 50 milyon $ civarindadir. Buna radmen
tiim lyelik siiresi 1 y111 doldurmadan Ispanya ilag
endiistrisinde birtakim yapisal dedisiklik belirtileri
gozlenmektedir. En biiyiik 5 firma, arastirma kapasite-
lelerini birlestirmek ve tek bir firma haline gelmek
_ig¢in faaliyete gecmis durumdadirlar. Hikiimet arastir-
manin giiclendirilmesi i¢in gerekli tedbirleri alma ha-
zirliklart dg¢indedir.

Ulkemizde ise ilac endiistrisinin arastirma kapasitesi

son derece zayiftir ve simdiye kadar uygulanan politi-
kalar endiistriye bu alanda yatirim yapma imkani tani-

mamistir. Bu durum sektoriin, A.T rekabeti karsisindaki
durumunun zayiflatan onemli bir faktor olarak karsimi-
mi1za ¢ikmaktadir.

Tam tiyelik hazirliklari siicesinde bu alanda gerekli
tedbirier alinmazsa tam iiyelikten sonra yerli firma-
larin birkag¢i hari¢ digerleri zamanla ithalatg¢i firma
durumuna diisme veya yok olma tehlikesiyle karsi
karsiya kalacaktir.

A.T'na tam uyelik, beraberinde patent korumasini da
getirecektir. Su anda Ispanya, Portekiz ve Yunanistan
da koruma uygulamalari diger iilkelerle ayni diizeyde
degildir. Italya 1979 yilina kadar patent disi kala-
bilmis, bu tarihten itibaren sadece yeni kesfedilen
ilaglari koruma altina almayil kabul etmis, miisaadesiz
olarak eskiden beri liretilmekte olan maddeleri anlasma
d1s1 birakmistir. Ancak, Ispanya, Portekiz ve Yunanis-
tan'a ortak bir i¢ piyasanin tamamlanmasi i¢in &ngorii-
Ten slire 1992 yilinda sona erecek ve bu tarihten sonra
patent korumasi her lg iilkede de zoruniu olarak
yiirlirTude girecektir.
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Esasen hem Ispanya, hem Portekiz mevcut patent mevzuat
Tarinda 1992 yi1lina hazirlik oImak iizere gegici
diizenlemeler yapmis durumdadirlar.

Bu gelismeler dogrultusunda Tiirk ilag¢ endiistrisinin,
1992'den sonra tam ilyelik durumunda patent disi kala-
miyacadl anlasiimaktadir. Patent korumasi uygulanirsa
patent sliresi dolmus ama heniiz etkinligini devam etti-
ren jlaglarin iliretimi etkilenmeyecek ancak siiresi dol-
mamis olanlarla, yeni kesfedilen ilaglar yerli kurulus
larca patent hakki ddenmek sartiyla iiretilebilecektir.

Bu durumdan yerli ilag¢ sanayii olumsuz yonde etkile-
necektir. Bu nedenle liyelik gorilismeleri esnasinda ila-
cin, tam lyelikten sonra bir slire daha patent disi kal-
masi i¢in caba gosterilmelidir. Tam iiyelige gecgisten
sonra ise patent korumasina kademeli olarak gegisin
saglanmas1 temin edilmelidir.

Ankara anlasmas1 ve katma protokol ile 1973 yilindan
itibaren gecis doneminde gimriik vergilerini, miktar
kisitlamalarini, bazi kalemler igin 12, bazilari igin
ise 22 yilda kademeli olarak sifirlamay1 taahhiit etmis
ti. Ancak bunu gerektigi gibi uygulayamamistir. Diger
taraftan Tirkiye'de ila¢ ve ila¢ hammaddesi ithalatin-
da Gzel bir durum vardir. Tiberkiiloz ilaglari ve antixz
biyotik hammaddeleri eskiden beri giimriiksiiz olarak
ithal edilmekte idi. Son bir kac¢c yi1ldir bu muafiyet
genisletilmis ve ila¢ hammaddelerinin timii ig¢in
uygulanmaya baslamistir. Boylece Tiirkiye, bir bakima
gumriik vergilerinin sifirlama taahhiidiinii ilag
hammaddelerinde, baska nedenlerle de olsa yerine
getirmistir.
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16 - A_T'NA TAM UYELIK HALINDE ENDUSTRININ
KARSILASACAGI SORUNLAR

Raporun ilgili bdlimlerinde belirtildigi gibiilac
sektoriinde son yi1llarda yapilan olumlu dilizenlemelere
ragmen lUlkemiz ila¢ sanayiini, A.T'na tam iliye oldugu
takdirde simdiden gerekli onlemler alinmazsa biyiik
sorunlar beklemektedir.Bundan once A.T'na liye olan
tilkelere taninan gegis doneminin Tiirk ilag¢ endiistri-
sine taninacagi siiphelidir. Dolayisiyle tam liyelik
halinde endiistrimiz; sermaye, teknoloji, arastirma-ge-
tTistirme, pazarlama agisindan gok gelismis ve biotekno
Tojide biiyiik asamalar yapmis ortak pazar ulkelerinin
ve ortak pazar disi lilkelerin miiesseselerinin yogun
rekabetiyle karsilasacaktir. Daha ac¢ik bir ifade ile
endiistrimiz :

- Halka agilmis ve belli bir ekonomik 0l¢ede erismis,
toplumsal dederi biiylik, riskini yaymis,

- Arastirma-gelistirmeye yatkin, gelismesini saglayan,

- Kendi sahasinda yodunlasmis ve ihtisaslasmis, biyik
bir uzman kadroya sahip,

- Tim A.T Ulkelerinde iiretilen ilaglarin serbest
dolasimina ve paralel ithal diizenine gdre hazirlan-
mis, deneyim kazanmis,

- Ithalat1 serbest, ihracatinda devlet destegine
ihtiya¢ duymayan,

- Gelismesi ic¢in tim alt yapisi tamamlanmis,
niversite ve diger arastirmaci miiesseselerle biitiin-
lesmis bir endistri ile ve,

- Ortak bir ruhsatlandirma sistemi, GMP ve GLP
agisindan tiim ortak pazar Ullkelerinin prosediirlerine
gore birlestiriimis bir teftis ve onay mekanizmasi
ve bitiinlestirilmis bir kontrol islemiyle
karsilasacaktir.
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Biitiin bunlara ilaveten tam iyelik halinde sgimdiden
gerekli tedbirler alinmazsa

- Yabancai sermaye yatirimlaray artacak, yerli
sermaye yatirimlari azalacaktir.

-~ 1Ithalatin payi artacak, yerli uUretim pay:r aza-
lacaktar.
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17 - ULKEMiZ IGIN GENEL OLARAK ALINMASI GEREKEN TEDBIRLER

1. Tiirkiye'deki resmi, yari resmi ve 0zel kuruluslarin
A.T'daki paralel ve benzer kuruluslar ile yakin bir
diyalog ve isbirligine girmeleri gerekir. Bu, bir
yonden Ankara ile Briiksel arasindaki paralel kuru-
luslar nezdinde olacagi gibi diger yonden, Tiirkijye
ile A.T liyesi lilkeler arasindaki benzer kuruluslar
nezdinde olmalidir.

2. Blirokraside, Universitelerde, meslek kuruluslarinda
ve benzer kuruluslarda A.T'nin yapisini ogreten
egitim faaliyetlerinin hizla yiiriitiilmesi gerekir.

3. Hiiklimet seviyesinde ise, A.T isleri bir Bakanligin
0zel sorumluludu altinda yiiriitiilmeye devam edilmeli
ancak A.T'na Uyelik kararinin toplulukta kesinles-
mesi sonunda bunun ayri bir Bakanlik haline getiri-
lecedi simdiden goz oOnilinde tutulmalidir.

4. Ekonomi politikalarinin ve uygulamalarin A.T'na
entegrasyonunu kolaylastiracak istikamette olmasn
gerekir. Ancak, Tiirkiye'nin, ¢esitli alanlarda
kendisine has dzelliklerinin de ihmal edilmemesi
zorunlulugu vardir. Bu gercek; Portekiz, Yunanistan
ve hatta Danimarka gibi lilkeler ic¢in bile gegerli
olmustur.

Turkiye'nin A.T'na tam ilye olma hedefi ile, kendi
ulusal ekonomik kalkinma politika hedefleri uyum
halinde olmalidir. Tirkiye sanayilesme, teknolojik
gelisme, kendi dis politikasindaki hassas dengeleri
ggzaoniinde tuturak ve bu hedeflerden fedakariik
etmeden A.T ig¢indeki yerini alabilmelidir. Yoksa
Tirkiye, kendi ulusal hedeflerini bir kenara iterek
ve itmesi baskalari tarafindan istenerek A.T'na
dahil olmamaTlidir. Boyle bir durum lilkemizi A.T ile
biitiinlesmede basarisizliga gotiirir.
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5. Tiirkiye'nin Orta Dogu'da ve diger bdlgelerdeki
islam Ulkeleri ile ekonomik ve politik iliskileri,
A.T Uyeligi dolayisiyla zarar gormemelidir. Bu
iliskilerin daha da kuvvetlendirilmesi iilkemizin
yararinadir; ve A.T nezdinde giiciimizlii artirica
niteliktedir. A.T lyesi baz1 biiylik tilkelerin Toplu-
Tuk dis1 lUlke gruplari ile halen teskilatlanmis
iktisadi ve siyasi sik1 baglari vardir.

6. Tirkiye ile Avrupa Topluluklar1 arasinda buglin en
onemli sorunlardan biri de Tirk is¢ilerinin Toplu-
lukta serbest dolasimidir. Toplulukla yapilan
Ankara Anlasmasi ve Katma protokol hiiklimlerine godre
1.Aral1k.1986 tarihinde biitiinliyle uygulamaya konul-
mas1 gereken serbet dolasim hakki, Topluluk ve ozel
1ikle de Federal Almanya tarafindan ekonomik ve po-
1itik gerekcelerle Tirkiye'ye verilmistir. Bu konu,
tam lyelik basvurusunun Topluluklar tarafindan ka-
bul edilmesi sonrasinda baslayacak goriismelerde en
¢etin tartisma konularindan biri olacaktir. Serbest
dolasim hakkinin elde edilmesinin Tirk ekonomisi
uzerindeki olumlu etkileri son derece onemlidir. Bu
hakkimizdan vazgecilmemelidir.

7. Tiurkiye'nin A.T'na iiyelik i¢in basvurusundan sonra,
Tlrkiye'nin iliyeligine A.T'dan kaynaklanan elestiri-
Ter U¢ grup altinda toplanmaktadir; ekonomik, poli-
tik ve kiiltlirel. Ekonomik elestiriler, genellikle
abartilan 0zelliklere sahiptir ve zaman i¢inde
¢ozimii olabilir karektere sahiptirler. Politik
karsi c¢tkmalar i¢in de ayn1 seyleri sdylemek miimkiin
diir.
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18 - iLAC ENDUSTRIST iGIN ALINMASI GEREKEN TEDBIiRLER

Yukarida siralanan sorunlarin asgari diizeye
indirilmesi ve tam iiyelik tarihine kadar endiistrinin
gliglendirilmesi i¢in alinmasi gereken tedbirler
asagida ozetlenmektedir.

1.

Endiistrinin sermaye yapisinin degdismesi ve halka
ac1lmas1 saglanmali.Boylece endiistri daha yaygin ve
saglam bir sermaye yapisina kavusturulmalidir. Bunu
temin i¢in ise ilag¢ endiistrisinin spekiilasyonlardan
uzaklastiriimast ve diger endiistriler gibi kar
edebilir, istikrarli givenilir bir endiistri haline
getirilmesi temin edilmelidir.

. Endiistrinin ihtisaslasma yoluna gitmesi tesvik

edilmelidir.

. Endiistri-Universite isbir1igi saglamali, bunu

gelistizecek ve tesvik edecek tedbirler
alinmalidir.

. ITac¢larda patent kabulii mimkin oldugu kadar

geciktirilmeli ve bu konuda asamali bir gegisin
gerceklesmesi-saglanmalidir.

. Mevzuatin o6zellikle yatirimlar, GMP, GLP, ruhsat-

landirma, fiyatlandirma, kontrol, teftis, ambalaj

standarlari v.s gibi konularda biran dnce A.T mev-
zuatl ile uyum saglamasi temin edilmelidir. Ancak

bu sekilde vuku bulacak sarsintilar onlenebilir

. Saglik Bakanli1ginda uyum calismalarini yapacak

biironun islerlik kazanmasi gereklidir.

. Ar-Ge daha fazla ve pratik tedbirlerle tesvik

edilmelidir.
ikili anlasmalara hiikimetler muhakkak ila¢ ve ilag

hammaddesi ihracini ilke olarak koymali ve destek-
Temelidir.
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19 - DEGERLENDIRME

Raporun incelenmesinden, mevcut ilag endiistrisinin
bugiinkii yapisinin, lilkenin hazir ilag lUretimini ucuz
bir sekilde karsilamaya yoneltilmis oldudu ve gelisme-
sinin de bu ihtiyaca gore seyrettigi anlasilimaktadir.

Ancak, ilag endiistrisindeki teknolojik ve bilimsel
gelismeler dikkate alindiginda bu gelismeyi yeterli
bulmak miimkiin dedildir. Nitekim son bir kag yi1lda
hazir ilag ithalinde goriilen hizl1 artis bu olusumu
dogrutamaktadir. Ila¢ mevzuatindaki gelismeler,GMP,
kontaminasyon, gecimsizlik gibi faktorler yaninda yeni
farmasotik sekiller, transdermal iletim sistemi,
mikropeletler ve baska yeni ilac¢ iletim sistemleri
(newdrug deljvery systems) ile biyoteknolojik liriinier
giderek ithalatin artmasina sebep olacaklardir.

Ulkemiz ilag endiistrisi, A.T'na tam lye olundugu ve
buglinkii yapis1 degdismedigi takdirde biiylik sorunlarla
karsilasacaktir. Bu sorunlari A.T tilkelerinin tiimiiniin
ila¢ endiistrileri lilkemizden gok daha evvel yasamistir
Ancak, esasen disa ve rekabete ac¢ik, arastirma ve ge-
listirmeye dayalil endistri kuruluslari A.T'nun biitiin-
lesmesinden giicTenerek grkmislardir.

Ulkemiz ilag¢ endiistrisinin bugiinkii durumu bu bi1gi1e—
rin 15141 altinda dederlendirilirse;

1. Endistri kurulusliarinin sermaye yapisi, 'Uretim ve
teknolojik boyutlari A.T'nun boyutlarina gore heniiz
yeterli degildir.

2. Endlistride 114 miessesenin ancak ¢ok azinin
ozsermaye var11§1 1 milyon $'1n iistiindedir. Bu
durumdaki 16 miiesesenin 8'inin yabanci sermayeli
miesseseler oldugu goriilmektedir. Digerlerinde ise
lisans altinda uretilen yabanci1 kaynakli ilaglar
agirlik tasimaktadir.
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10.

. Endiistrinin yatirimlariy bugiin igin yetersizdir. Cok

uzun bir siire yatirimlar tesvik edilmemistir. Yati-
rimlar ancak darbodaz giderme ve kismen yenilemeye
yoneliktir. Yeni teknoloji alma, disa agilma gibi

amaglara yonelik yatirimlar heniiz basiatiImamistir.

. Endistrinin mevzuat ac¢isindan yonlendirilmesi ge-

cikmis ve gerek GMP gerekse GLP agisindan gelismesi
henliz tam olarak saglanamamistir. Kisir imkanlarla
bu sahada yapilan yatirimlarin c¢odunlugu ileri tek-
nolojiye gore dedil, yasamak ve liretime devam
edebilmek amacina ydnelik dar bir cerceve icinde
gerceklestirilebilmektedir.

. Son yi1llarda gdriilen yiiksek enflasyon yaninda

TL'nin yabanc1 paralar karsisindaki biyiik deger
kaybinin olusturdugu kur farklari ddemeleri,
miesseselerin yatirim imkanlarini da bilylik 61¢iide
engellemektedir.

. Yatirima bankalarin uyguladigir yiiksek faiz

oranlari, yatirim maliyetierini asiri dlciide
arttirmaktadir.

. Evvelce yatirimlarda sabit kur uygulamasi yapilir-

ken bugiin yatirim kredilerinin kur garantisi tasi-
mamasi1 endlistriyi yukarida da ifade edildigi gibi
kendi kisir imkanlari ile yatirim yapmaya zorlamak-
tadir.

. Endistrinin buglinkii durumunda arastirma ve gelis-

tirmeye yonelik herhangi bir hareket ve gelisme
goriilmemektedir.

. Endiistrinin gerek miistahzar gerekse ilac hammaddesi

jhracati istenen diizeye ulasamamistir.
Endistrinin iniversite ile itiskisi zayiftir.

Universiteler de endiistriye bu yénde bir istek
yaratamamaktadiriar.
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20 - SONUGC TARTISMA VE ONERILER

Bu calismanin "Tirkiye'deki Uygulamalar" bdliumilinde de
belirtildigi gibi, 1928 yilinda yiiriirlige konulan 1262
say1l1 "Tibbi Miistahzarlar Kanunu", satisa sunulacak
her ila¢ ig¢in ruhsat alma zorunlulugunu, ilac ve Ilag
Endlistrisi hakkindaki diger diizenlemeleri kapsamakta-
dir. Ancak, 5 Y1111k Kalkinma Planlari Ozel Ihtisas
Komisyonlari raporlarinda da gorildigi gibi, sektoriin
gelisme diizeyine ve gergeklestirdigi bilimsel ve tekno
lojik asamalara uyum saglayacak nitelikte olmak lizere
yenilenmesi gerekliligi ortaya ¢ikmaktadir.

Son yi1llarda yapilan olumlu diizenlemelere radmen,
yasanin, uzun siireli ve belirli modern bilim ve
teknolojiye uygun ULUSAL ILAG POLITIKASI izlenmesine
imkan verecek, endistrinin teknolojik seviyesini A.T
tilkeleri diizeyine ulastirabilecek unsurlari da kapsa-
mas1 gerekmektedir.

Topluluk, genel politika olarak ila¢ fiyatlarinin
kontrol edilmesini fakat "Tek Pazar" i¢in ters etkiler
yapmamas1i prensibini benimsemistir. Topluluk ig¢inde
ilac fiyatlarinin "Seffaf" olarak "Standart Usullere
gore saptanmasi ve Ulusal Sagdlik Sigortalari kapsami-
nin tesbitine yonelik ¢alismalar, kararlar ve uygula-
malar vardir. Genel olarak ilaglarin, fiyat artislari,
fiyatlarin dondurulmasi ve sigorta geri odeme konula-
rinda hiikiimetler i¢in kesin sinirlar ortaya koymakta-
dir. Bu uygulamalarla iiye iilkeler arasinda hiikiimet mii-
dahalelerinden dogan fiyat farkliliklari giderek
azalacaktir.

Diger taraftan, iilkemizde ilag¢ endiistrisinin "Arastir-
ma ve Gelistirme" calismalari heniiz baslangi¢ safha-
sindadir. Topluludun gelismis ve ihtisaslasmis Ilag
Endistrileri karsisinda varlidini gelistirebilmesi
icin Arastirma-Gelistirme faaliyetlerine hiz verilmesi
gerekmektedir.
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A.T'na tam iliyelik basvurusunda bulundugumuz. bu donemde
tam Uyeligimiz gerceklestigi anda Ilag sanayiinin ve
ilgililerinin karsilasacadl sorunlarin asgari diizeye
indirilmesi ve bu endiistrinin giiclendirilmesi ig¢in
¢alismalara baslanmasi uygun olacaktir.

Oncelikle, Toplulugun uyumlastirma ¢alismalari sonucun
da uyum sagdladigt belirtilen asagidaki 5 onemli konu
ele alinmalidir.

* flaglarin kalite, emniyet ve etkinligine iliskin
kriterler, liretim ve piyasaya ¢ikis izni verilmesi
ile il1gili hususlar,

* Topluluk kurallarina gore ilaglarin analitik,
farmakotoksikolojik deneyler,

* Imalat serilerine ait yapilan testler,

* Etiket, ambalaj ve prospektiislerde asgari sartlar
kapsayan yasal diizenlemeler,

* 1lag¢larda kullanilacak boya maddeleri ile ilgili
yasal diizenlemeler.

Diger taraftan, Topluludun ilag fiyatiari ve geri
odemeler hakkindaki politikasi ve bu yondeki Direktif-
Teri dikkate alinarak, Ulkemizde ila¢ fiyatlarinin
olusumunda uygulanan Fiyat Kararnamesinin gozden gegi-
rilmesi gerekliligi de ortaya c¢ikmaktadir.

Ayrica, Toplulugun gelismis ve ihtisaslasmis Ilag
Endiistrisi karsisinda iilkemizdeki bu sektoriin varligi-
ni koruyablmesi ig¢in Arastirma ve Gelistirme faaliyet-
Terine 6zendirici tedbirler alinmali ve ihtisaslasmaya
gidilmelidir.
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0ZET

Temeli iImi arastirmalara ve ve yeni buluslara dayals
olan Ilag Sanayii kendi lriinlerinden kaynaklanan 6zelligi
nedeni ile digerlerine benzemeyen yapida bir endiistridir.

Saglik iizerine etkisi agisindan devletin siki kontrolunu
gerektirmekte, ekonomik boyutlari ise devieti, bu
sanayiinin gelismesine katkida bulunmaya zorlamaktadir.

ITac sanayiini temel sektorlerden biri olarak kabul eden
A.T , diinya ilag liretiminde % 26 gibi dnemli bir paya
sahiptir. Biitiin diinyada sadece 36 iilkede gergek anlamda
IlTa¢ Endiistrisi bulunmaktadir ve Tiirkiye bu lilTkelerden
biridir.

Bu calismada; A.T karsisinda Tiirk ITac¢ Sanayiinin rekabet
sans1 incelenmistir.

ae
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SUMMARY

Pharmaceutical Industry, mainly characterized
with scientific research and innovation, differs
sharply in many respects, from other manufacturing
industries, due to its products.

Pharmaceutical Industry is subject +to government
regulations and control by virtue of its effect
on human health. on the other hand its economic
Importance forces thes goverments to encourage
this sector to increase it's development.

Within the EEC Countries Pharmaceutical Industry
is considered as one of the key sectors having
about 26 % share of the world total production
All - over the world, only 36 countries have a
real Pharmaceutical Industry and TURKEY is among
these countries.

In this (study), ‘the competitive strength of

Turkish pharmaceutical Industry to that of the
European community has been studied (analyzed).
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OZGEGMIS

1975 yi1la Eskisehir TIktisadi ve Ticari Ilimler Akademisi
Eczacilik VYitkksek Okulu ve Gazi Universitesi isletme Fakiiltesi
Yiksek Lisans mezunu.

1976 yilinda serbest eczacilik yapti. 1978 yilainda SAGLIK
BAKANLIGI'na intisab etti. Dort yil Ilag ve Eczacilik Genel
Mudirligii'nde uzman olarak c¢aligmadan sonra, yapilan sinavlaria
kazanarak Teftis kurulu Baskanlifi'na gegti. Once Miifettis

bilahare Bagmlifettiglik gOrevlerinde bulundu.

Cegsitli llkelerde ilag endiistrisi ve denetimleri konusunda
seminerlere kataldi. Uyusturucu ve Psikotrop ilaélar konusunda
konferanslar verdi, bu konuda yapilan -Birlegmig Milletler
uyusturucu Maddeler Komisyonu toplantilarinda dort yil silire
ile tilkeyi temsil etti.

UNFDAC.UNIDO,WHO,UNICEF, Amerika Birlesik Devletleri  FDA,
Isvigre IKS. Ingiltere DHSS, Bati Almanya BgA gibi uluslararasi
kuruluglar ve Saglik Bakanlaklari ile siirekli temas kurarak,
tilkede {iretilen ilaglarin kalitesini yiikseltmek ig¢in yapilan
caligmalari yonetti. Ilag fabrikalarini denetleyen miifettiglerin
eBitimine katkida bulundu. -RAvrupa Toplulugu'na girildiginde
gerekli harmonizasyonun saglanmasi amaci ile, ilag ile ilgili
yonetmeliklerin hazirlanmasini organize etti. Kirmizi  ve
Yesil Regete sistemlerini ylirirlige koydu. Ilag tiketicisini
korumak amaci1 ile bir gok tedbir alda.

Tirkiye'de Tiiketim Kooperatiflerinin sorunlari - adla bir
yayini olan,

Ecz.Rifat OKTEM, halen 1984 yilindan bu yana SAGLIK BAKANLIGI
Ilag ve Eczacilik Genel Midirii olarak gorev yapmakta olup,
evli ve iki cocuk babasidir.
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