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OZET

“ Turk llag Sanayiinin Sorunlari Ve Cézimleri * konulu bu tez (ig
béliimden olugmaktadir .

llag sanayiinin Tarnmi , Kapsarm ,Ozellikleri , baghgini tagiyan birinci
bélimde , ilag sanayiinin tanimi yapiimakta , ilag sanayiinin kapsami
belirtiimekte , ilag siniflandirmasi ve ilag sanayiinin 6zellikleri hakkinda
teorik bilgiler verilmektedir .

Ikinci bdlimde ise , Diinyada ve Turkiye'de llag Sanayiinin gelismesi ve
Turk llag Sanayiinin geligmesi ve Turk llag Sanayiinin yapisi hakkinda
etrafli bilgi veriimektedir .

Turk llag Sanayii ile ilgili teorik konulari kapsayan birinci ve ikinci bolim
32 sayfadan olugmaktadir ve 26 yerli , 11 yabanci kaynaktan
yararlanilarak hazirlanmigtir .

Uginctl bélum , Tark llag Sanayiinin sorunlarini ve gézimlerini |
kapsamaktadir . Bu bélimde , Glkenin genelinde Gretimde bulunan ilag
firmalarinin yonetici ve elemanlarindan alinan veriler ve kendi

goruslerimin dogrultusunda , teze orjinal olma niteligi kazandiriimaya

cahsimstir .



GiRig

“Turk llag Sanayiinin Sorunlan ve CézUmleri” adini tagiyan bu ylksek
lisans tezinin amac! , Glkemiz icin stratejik bir 6nem arzeden ilag sanayiinin
soruniarini saptamak ve bunlarin ¢ézimu igin éneriler sunmaktir .

Tez g bdlimden olugsmaktadir . Birinci boliimde ilag sanayiinin tanimi ,
kapsam ve dzellikleri takdim edilmekte , ikinci bélimde Dinya'da ve
agirlikh olarak da Turkiye'de ilag sanayiinin geligmesi ile bugtinkt durumu
anlatiimaktadir . Uglincil bélimde ise Turk llag Sanayiinin bugin iginde
bulundugu sorunlar belirlemekte , bu sorunlarin ¢ézima igin éneriler
gelistiriimektedir .

Tezin birinci ve ikinci bdlima , ilag sanayii ile ilgili olarak bugine kadar
hazirlanmig olan raporiari degerlendirilerek hazirlanmigtir . Dolayisiyle ilk
iki bolum bir tezieme niteligine sahiptir . Ugiincti bélim ise , yerli ve
yabanci ilag firmalarinin yoneticileri , eczacilar , hekimler , sosyal glvenlik
kuruluglarinin saglik daireleri yetkilileriyle yapilmig olan milakatiar sonucu
hazirlanmigtir . Dolayisiyle orjinal bir nitelige sahiptir .



BOLUM 1
ILAG SANAYIININ TANIMI , KAPSAMI , OZELLLIKLERI

1.1 llag Sanayiinin Tanimi

llag sanayiinin genel olarak kabul gérmus bir tanimini su gekilde yapmak
mumkunddr . “llag Sanayii , begeri ve veteriner hekimlikle tedavi edici ,
koruyucu ve besleyici olarak kullanilan kimyevi , nebati ve biyolojik
maddlerin , farmasétik teknolojiye uygun olarak bilimsel standartiara gére
belirli dozlarda basit veya bilegik olarak farmasétik sekillere getiren ve seri

halinde treterek tedaviye sunan bir sanayii dahdir **

1.2 llag Sanayiinin Kapsami

llag sanayii kimya sanayinin bir alt grubudur . Insan ve hayvan hastalikiari
tedavisinde kullanilan ilag adi verilen Urtinler Gretilmektedir . Bu Grinleri iki
farkh kritere gére siniflandirmak mtmkindir . Bu kriterlere gére yapilmis

olan ilag siniflandirmasi asagida sunulmaktadir .

1.2.1 Farmasotik Sekillere Gore Siniflandirma

llacin , gesitli hastaliklarin , degisik cins , yas ve biinyelerde gésterecegi
gelisme ve belirtilerde uygun bir sekilde kullaniimasi amaciyla bir takim
degisik takdim sekillerinde hazirlanip sunulmasi gerekir . llacin bu takdim
sekillerine gére yapilan siniflandiriimasina farmasétik sekillere gére
siniflandirma adi verilmektedir 2. Siniflandirma asagida takdim
edilmiktedir’.

tilag isverenlerl Sendikast,flac ve [la Endustrisl Alag Basimevi,istanbul,1984,s. 18.
2 » Y. Raporu,Ankara,1976,s. 1.

"ilac sverenleri SQndikasLa g e,s 18.



1-Toz 6-Ampul 11-Supozituvar

2-Grandl 7-Flokan 12-Owvil
3-Tablet 8-Damia 13-Yaki
4-Draje 9-Surup 14-Flaster
5-Kapsiil 10-Pomat 15-Sispansiyon

1.2.2 Tedavi ( Farmakolojlk ) Gruplara Gére Siniflandirma
Farmakolojik gekle gére hazirlanmig ilaglar , uluslararasi siniflamaya gére
51 tedavi grubuna ayriimaktadir . Bunlarin baslicalar asagida
sunulmaktadir *.

1-Antibiyotikler 10-Romatizma llaglar

2-Agn Kesici llaglar 11-Hormonlar

3-Vitaminler 12-Mineraller

4-Kan Yapici llaglar 13-Kulak , Burun , Bogaz llaglar
5-Géz llaglan 14-Soduk alginhgi ve dksurik llaclan
6-Kalp ve Damar Hastaliklari llaglann  15-Deri Hastaliklan llaglari

7-Sinir Sistemi llaglari 16-Sindirim Sistemi llaglar:

8-Spazm Céziici llaglar 17-Astim liaglari v.s.
9-Antistaminikler

1.3 llag Sanayiinin Ozellikleri
Kimya sanayiinin bir alt kolu olan ilag sanayiinin belli bagh ézellikleri agagida
takdim edilmektedir .

*iels, Xirkive'de llac,iEIS Yayinlan,Istanbul,1993;s. 8.

3



1- llag sanayii halk saglig: ile yakindan ilgili bir sanayiidir . Bu nedenle de
hemen her tlkede , Gretimden tliketime kadar her agamada yogun deviet
miidahalesinin s6z konusu oldugu bir sanayii koludur . Ornegin ; ilag
Gretimi izne ( ruhsata ) tabidir . llag Gretim tesisleri devietin saptadifi asgari
kosullara sahip olmak zorundadirlar . llag fiyatlarina devietin miidehalesi

s6z konusudur .

2- llag sanayii , bir Ulkenin savas glicl acisindan da son derece énemlidir .
I. Diinya harbinde Osmanli Ordusunun savag gicinin yitiriimesine
tifisdn, Il. Dinya savaginda Afrika da Alman Ordularinin maglubiyetine
sitmanin yol agh@i gézéninde tutulacak olursa bu sanayiinin tlke givenligi
agisindan ne kadar énemii oldugu anlagilir . Bu bakimdan milli ilag sanayiini
gelistirememis Ulkeler , sadece halk sagligi agisindan degil , Glke glvenligi
acisindan da diga bagimlidirlar . Sanayilegmis tlkelerin glidimuinde
yasamak zorundadiriar .

3~ Diinyada arastirma-geligtirme faliyetlerinin en yogun oldugu bir sanayidir.

4- OTS (over the counter) sinifina alinmig ilaglar harig ilag sanayii
mamiillerine talebi tiketiciler belirlemez . liaca talebi yarataniar doktor ,
veteriner gibi aracilardir . Ancak , Tirkiye gibi , kamu dizenin iyi
calismadigi Ulkelerde , yasal yaptinmlara ragmen , bu prensibin digina
cikildigi , genelde eczacilarin hastalara ilag tavsiye ettigi de gértimektedir .



BOLUM 2
DUNYADA VE TURKIYE’DE iLAG SANAYii

2.1 Diinyada llag Sanayiinin Geligmesi

llag kavrami M.O. 4000 yillarina kadar uzandigini eczacilik ve tip tarihi
aragtirmalan ortaya koymaktadir °

llk caglarda ilkel kabileler hastaliklari tedavi etmek amaciyla bitki ve hayvan
kdkenli tertipler hazirlamiglardir . Sonralari ise gesitli ilag formlarinin
Gretimine gegilmigtir . Dogadaki bu bilimsel galigmalar bilahere savas ,
ticaret ve benzeri gok yonld iligkilerle batiya dogru yénelmigtir s

Piyasaya yo6nelik ilag Gretimine ilk defa 15. yy. da ltalya'da gegilmis ,
gunimaz ilag sanayiinin temelleri ise , 1870’ lerden sonra patlayan sanayii
devrimi ile ilacin eczaneden fabrikaya itiimesiyle atiimigtir 7.

llk zamanlarda basit yéntemlerle yapilan etken madde tretimi daha sonra
sentez yoluyla geniglemis ve bu yéntemi ilk kullanan Isvigre , ABD ,
Almanya , Ingiltere ve Fransa gibi Glkeler ilag imalatinda 6nemli yenilikler
yaratmigtir .Bati tlkeleri arasinda ilag hammaddelerini geligtiren , bunlardan
tibbi ilag yapan ve diger (lkelere ilk satan Almanya’dlr8 . llacin sadece
eczanelerde Uretilmesini 6ngdren ilk kararname 1240'da | |. Frederic
Zzamaninda yuarariige konmustur . XIX. ylzyila kadar devam eden bu
Gretim bigimi , teknolojinin gelismesiyle XIX. yy. sonu ve XX. yy
baglangicinda eczanelerden sanayii tipi Uretime dénmusttr °. 1788'de

Sujlag”,C Dénemi Tirk iklopedisi,Cilt 7,iletigim Yaywnlan,s. 1736.
'lElS.l[ag,iEis Yayinlan,Istanbul,1981,s. 6.

T silkran Geggil ve Tulug H. Geggil w_ml 0. Yayini,
Istanbul 1972,ss. 1-2.

FarrandsC,H qh Technology Alliences For 198 European Trends,No41988s 64.
KarahanRs,T’ ac Hammadde Endilsti anakla
Incelenmest,|

S Yayinian, No: 18,s. 19.



C.W. Finkentscher adli eczaci ilkel tekniklerle ilk ilag hammadde {retimine
baglamig , buna bilahere buglniin buytk firmalan ( 6rmegin Bayer , Merck,
Sharp , Schering ) katilmiglardir . Bu firmalar tim Avrupa’ da ve Amerika’
da ilag hammaddeleri sektdriine |.Dlinya savagina kadar hakim o|mugtur1°.
Ingiltere ve Fransa ise diger Avrupa Ulkelerine oranla daha ileri bir ilag
endUstrisine sahip olmalarina ragmen , 1914 ‘e kadar Aimanya pazari
elinde tuttuundan pek fazla etkinlik gésterememiglerdir . I. Diinya savag!
ile Almanya’nin dis ticaretinin durmasi , Bati Glkelerinin kendi sanayilerini
genisletmelerini saglamigtir . ltalya ilag Gretimine 1914 - 1918 yillan
arasinda gegmis , Ingiltere ‘de Glaxo firmasi miistahzar ilag Uretimine
1924 ‘de baglamigdir . Ispanya ise ilag Uretimine diger batili Ulkelere oranla
daha geg¢ bir zamanda yani 1940 ‘tan sonra gegilmigtir ",

Ikinci Diinya savasi sartlari gok miktarda ilag Gretiminin kisa strede
gerceklestiriimesini gerektirmigtir. Seri Gretime gegilen penisilinin 1943 ‘de
1.7 milyardan , 1945 yilinda 570 milyara gikmasi bu konuda garpici bir
ornekdir .

1949 yilinda Pfizer ilag firmasinin Tetrasiklin adh antibiyotigi bulmasi ve

bu ilaci bir marka adiyla piyasaya sunmast ve bu sayede blytk bir ticari
basar kazanmasi ileriki yillarda baglayacak marka rekabetinin énciist
olmustur . Ortaya gikan gelismeler batida ki ilag Ureticisi firmalarinin dikey
entegrasyona gitmelerine ve AR -GE , Uretim , dagitim ve pazarlama
etkinliklerinin timGna birden yerine getiren dev kuruluglar haline
dénusmelerine yol agmisdir 2

‘YWHO,The World Drug Situation,Genova,1988;s. 33.
" Report on Prceeding of Expert Group Meeting,Establisment of Pharmaceutical indus
Devoloping Countries,Budapest 1960,United Nations,Newyork 1970,s. 51 .

Arman Kinm,Uluslar Arasi llac Endistrisinin Ekonomisi,ODTU Geligme Dergisi,0DT0
Yayinlan,1987,s. 147.




Dunyada ilag Uretimi 1960 - 1982 yillari arasinda yaklagik 14 kat artig
gbstermis , 7 milyar ABD dolarindan 95 milyar ABD dolarina ytkselmigtir .
Ulke bazinda da ayni gelisim gézlenmis , ancak gelismekte olan tlkelerin
pay! yaklagik altmig kati artarak birinci olmus ve bu Glkeleri Japonya
(yaklasik olarak 37 kat ) ile Ispanya (yaklagik 25 kat ) izlemistir A

llag tiiketimi dederlendirildi§inde aynen Uretimde oldugu gibi 1960 -1 985
yillart arasinda tiketim degerleri 6.5 milyar ABD dolarindan yine yaklagik
15 kat artig ile 94.1 milyar ABD dolarina ytkselmigtir ",

Geligmekte olan Ulkelerin payi ayni dénemde 36 kat artis ile Gretim
degerlerinin gerisinde kalmigtir Y En yuksek tiketim artigini 33 kat ile
Japonya ve 20 kat ile isvigre gostermigtir . Diger Ulkeler ortalamanin
etrafinda ve daha altinda artig degerlerine ulagmiglardir b

1987 yihinda dunya receteli ilag pazan yaklasik olarak 110 milyar dolariik
blyaklige ulagmistir . Pazarin %38 ‘i Kuzey Amerika , %27 ‘si Asya ve
Avustralya , % 27 si ise Bati Avrupa ulkelerine aittir . Regetesiz ilaglarla
birlikte diinya ilag pazarinin toplam satis hacminin 140 milyar dolara
ulagtig! tahmin edilmektedir ** .

Tedavi grublarina gére dinya ilag piyasas! incelendiginde , en blyuk pay!
% 18 ile kalp ve damar ilaglarinin aldidi , bu grubu % 16 lik pay: ile
antibiyotiklerin izledigi géraimustar .

llag sanayiinin yani sira ilag piyasasinin di§er unsurlarini teskil eden
toptanci ve perakendici kuruluglar ile alici kigi ve kurumlar da gerek

B EFPIA in Figures,The P ceutical In in Eu Brussels,1987-1988,ss. 17-18.
" iEls,Aﬂm_B_gm_[,lEis Yayinian,say 31,s. 18.

% jEis,Aylik Rapor,iEiS Yayinlan,say 32,5. 21.

®ppPT- K-378 Raporu,Beser] llagc,Ankara,1991,s. 27.
" UNIDO,1888-1989 Endiistri ve Gelisme Toply Raporu,Genevre,1990,s. 36.
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nicelik gerekse nitelik agidan son kirk yilda biyiik bir gelisme
kaydetmiglerdir .

llag sanayiinin gelismesi 1950 de 46 olan ortalama insan 6mriintin 1985 de
65 e ylkselmesinde blyuk rol oynamistir 8

Dinya nifusunun btyik bir kismini meydana getirmelerine kargihk
gelismekte olan Ulkelerin dinya ilag pazarinda ki paylar ise oldukga
dushktar . Bu tlkelerin diinya ilag piyasasindaki paylar %15 olup bunun
dagiliminda Latin Amerika Ulkeleri % 6 , Asya Ulkeleri % 7 , Afrika dahil
diger tlkeler ise ancak % 2'lik bir paya sahiptirler '°.

2.2 Tiirkiye ‘de llag Sanayiinin Geligmesi

2.2.1 Cumhuriyet Oncesi Tiirk ilag Sanayii

Bu dénemde mustahzar ilag yaptimi eczanelerde yeni yeni baglamis , 1915
yillarinda ilk labratuarlar kurulmustur . Bu yillarda sayisi 30 ‘u bulan
kodeks ampulleri , kuvvet ilaglari , ve damlalar gibi basit preparatiar
uretiimeye baslanmigtir . lhtiyag duyulan ilaglar ithal edilmis , kalite ve
fiyat kontrol( yapiimadan ve ruhsata tabi tutuimadan satiga sunuimustur .
Bu dénemde tlkede ilk yerli ilag 1895 yilinda resmi izinle “Pertev Surubu *
adi altinda piyasaya verilmigtir . lleriki yillarda ( 1903 ), Ecz. ve
kimyager Hakki Katran , Atina'da yapilan uluslararasi bir ilag fuarinda ,
kaliteli ilag tretimi konusunda yapmig oldugu “ Hakki Katran Okstrik
Surubu * ile bir altin madalya kazanmigdir A

8 BM,WHO Istatistikleri,1986.

19(MS verileri,1990.

2 acta Pharmaceutica Turcia,Vol XXX1,1989,s.2.

* Yurto§jiu Farma A.S. Genel Mild{ir{l Dr. Cengiz Yurto§lu lie 3.3.1994 tarihinde yaptlan ylizylize
goriigme.



Bu dénemde eski Yunan ve Roma kiiltirinan gelisti§i topraklar Gzerinde
kurulan ve buiytk oranda Arap Uygarlidi ‘nin da etkisinde kalan Osmanli
Imparatoriugu ‘nda eczaciiin misliman olmayan azinliklarin elinde
oldugu bilinmektedir 2
2.2.2 Cumhuriyet Déneminden ikinci Diinya Savagina Kadar

Tiirk llag Sanayii
Cumbhuriyetin ilanindan sonra Saglk Bakanligr’'nin kurulmasi ile ilag
konusunda galigmalarin bagladigi gériimektedir . 1924 yilinda
geligtirimeye baglanan ve 1928 yilinda gikarilan 1262 sayih Tibbi ve
Ispenciyari Mistahzarlar Kanunu ile bu konuda olumiu adimiar atiimigtir .
Bu yasa ile ilacin ruhsatlandirimasi , Gretimin denetlenmesi , ithalati ,
ambalajlanmasi ve tanitimi ile ilgili gesitli kuralliar getirilmigtir . Adi gegen
yasa yerli ilag sanayiine ithalat! yapilan ilaglarin treticileri ile esit kogullarda
rekabet edebilmeleri imkanini kazandirtmistir 2 Bu dénemde ayrica 767
sayill Tark Kodeksi kanunu , 984 sayili zehirli maddelere ait kanun , 6197
sayill eczacilar ve eczaneler hakkindaki kanun , 2313 sayili uyugturucu
maddeler kanunun yayinlandig: gérilmektedir 24
Sermaye , bilgi , tecrlibe v.b. faktdrierin yetersizligi ve hepsinden énemlisi
patent korumasi! ile beraber ithal rekabeti yiziinden yerli ilag Gretimi
gelismemigtir . 2. Dinya Savagl zamaninda ithalatta karsgilasilan zorlukiar
yerli Gretim tarafindan ihtiyaglarin kargilanmasi gerekliligini getirmis ve yerli
ilag Gretimi az geligsmis Ulkelere oranla patent kavram: diginda kalan
ilaglarla sinirh olmak Gzere oldukga iyi bir diizeye ulagmigtir .

nm[g'[.Sagllk Bakanllgl Yaymlan 1991,ss. 65-66.
T.B.M.M. llac Arastirma Komisyon Rapory,1969,5.13.



2.2.3 lkincl Diinya Savagin’dan Giiniimiize Kadar Olan Donem

Ikinci diinya savagi sonrasi yillarda bol Uriin ithalati bir stre icin yerel
Uretime ara vermekle birlikte yeni yerli ve yabanci sermayeli sirketlerin
kurulmasi ile , Glkenin Uretim seviyesi yeniden ylkselmeye baglamigtir .
llag Greten laboratuarlar faaliyetierini geligtirmigler ve modern Turk llag
Sanayii’nin énclleri olmuslardir .

Ulkemizde endustriyel anlamda itag 1950'li yillardan sonra baglar . 1953
yilindan itibaren ortaya ¢ikan déviz darbodazi toplam ithalatta ve dolayisiyla
ilag ithalatinda da kisitlamalara gidilmesine yol agmigtir . Bu durum yerli
sanayiinin isine yaramig ve yerli Ureticiler Grtinlerini kolayca pazarlama
imkanina kavusmuslardir . 1853-1957 yillan arasinda hizl geligme
déneminde yurt ici ihtiyacin % 60 * ini1 karsilayacak duruma gelen ilag
sanayii , yabanci girketleri 1954 yilinda kabul edilen “Yabanci Sermaye
Tesvik Kanunu” ile Turkiye’ de ilag firmalarini kurmalari ile mistahzar ilag
Gretimi daha da geligmistir =

Bu dénemde mustahzar ilag Uretimine girdi saglayan ilag hammaddeleri
sanayii , tibbi ilag sanayii ile paralel bir gelisme gésterememigtir . Bu arada
1960 yilinda patent korumasinin kalkmasi ile yerli firmalarin yabanci
firmalar karsisinda patentsiz Uretim yapma imkanini elde etmiglerdir .
Bunun sonucu olarak 1960’ yillarin ortalarindan itibaren ilag sanayiinde
yerli ve yabanci firmalar arasi rekabet hizlanmigtir .

1963 yilinda mustahzar ilag sanayiinin kullandigi etken maddelerin hemen
hemen tamami ithal edilmekteyken , 1965-1970 déneminde bazi ilag
fabrikalari bunyelerinde sentez galigmalarina baglanilimigtir % Sektorde

% DPT Uzmanlik Tezleri,Tilrkiye'de ilag Sanayiinin Bugiind ve AT ile iligkiler Cercevesinde
isimi,Ankara,1993,s. 14.

VI. Bes Yillik Kalkinma Plam OIK_ 399 Raporu,llag Hammaddeleri,DPT Yayinlari,1991,s. 44.
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esas olarak hammadde Gretimine ,1971 yillinda ANSA ‘da fermantasyon
yoluyla ve ilk kademeden baglayarak tetrasiklin , oksitetrasiklin ve trevieri
ile gegilmistir . Bu tretimle tlke ihtiyacinin tamami kargilandigi gibi
1973'den sonra ihracata da baglanmigtir %" Daha sonraki yillarda Fako'da
kurulan sentez Unitesiyle ampisilin Gretimine gegilmigtir . Bunu amoksisilin
vb. yari sentetik penisilinlerin Gretimi izlemigtir 2, Fermantasyon
baglangich antibiyotik Gretimi 1981 yilinda ANSA'da gentamisin stilfat
Uretimine baglanmasiyla gergeklesmigtir . 1984 de Eczacibag! bir tesis
kurarak ayni sekilde antibiyotik aktif maddeleri Gretimine baglamigtir .
Bundan bagka ilag hammadde tretimlerine , eritromisin ve tuziar ,
rifampisin , ranitidin ve bazi anabolizon ve steroid hormolar gibi
hammaddeler de eklenmigtir 2

llag sanayiinin Grtnleri sadece bir sanayii Grtini olmasinin Gtesinde ,
saglik yéninden toplumsal 6nem tasidigindan , bu sanayii dali
digerlerinden daha gok yasal diizenlemelere maruz kalmigtir . Uretim
asamasindan baglayarak , Grinlerin satiga sunuimasina kadar her alanda
kontrol uygulanmakta , ayrica ekonomik 6nemi dolayisiyla da gesitli
sekillerde tesvik ediimektedir . Turkiye'de son yillarda uygulamaya konulan
“lyi tretim uygulamalari® ( GMP ) ile “iyi labaratuar uygulamalar” ( GLP )
standartiariyla tGretimde kalite ve glvenlik saglanmig ; ithalata da gesitli
sinirlamalar getirilerek kaliteli ilag ve hammaddelerin yurda girmesiyle
tuketici saghigi korunmus ; kullaniimasinda sakinca gértilen ilaglarin
§at|§I§rdan meni , ilaglarin ruhsatlandinimasi , ilaglarin piyasaya ¢iktiktan

® ppT1-1555-01K-244 Raporu,
2 DPT Uzmanhk Tezlerl, Tirkive'de lls
Gelisimi, Ankara,1993,s. 25.

Ankara, 1982,s. 41.
Ankara,1 977',3. 38.
gunu ve A B Kile



sonra ortaya gikan ters etkilerinin izlenmesi , ilaglarin rasyonel kullanimi
amaciyla tliketicilerin bilgilendirimesi , ilag fiyatiarinin belirlenmesi ve
tanimlarinin belirli ikkelere baglanmasi alanlarinda da dizenlemeler yapilmig
; dinyada ve Avrupa Birligi'nde uygulanan yéntemler esas alinarak ,Turk
llag Sanayii'nin bu pazarlara entegrasyonu ve rekabet imkanlari
gelistiriimeye caligiimigtir 0

2.3 1993 Yih itibariyle Tiirk liag Sanayiinin Yapisi

Turk llag Sanayii yaklagik on yildan beri kendi dalinda bir gok alanda
ilerleme kaydetmigtir . Bu bélimde 1993 yilina kadar olan geligmelerin
rakkamsal ifadeleri gésterilecektir .

2.3.1 Tiirk llag Sanayiinde ki Firma Sayisi

Cumhuriyet Dénemi ve sonrasinda oldukga az sayida olan ilag firmalan
yerli ve yabanci destekli olmalariyla beraber 1992 yili rakkamlariyla 110'a
ulagmigtir . 1993 sonu itibariyle bu rakkamin 114’e ulasmustir .
Tarkiye'de bulunan ilag firmalan i¢ ana grupta toplanabilir . Birinci grubu
yerli firmalar olugturur ve bu firmalar kendi iginde ikiye ayriimaktadir :

a - Higbir ticari isim almayan yerli firmalar ( bu tip girketlerin toplam firma
sayisi igindeki paylarida % 15'dir ) .

b - Kendi ilacim Gretip bunun yaninda dig lkelerde ki firmalarin ilaglarini
dreten yerli firmalar ( lisansiye firmalarin pay1 % 40 civarindadir ) .

Ikinci grubu timi yabanc olan firmalar olusturmaktadir ve paylari %40'dir.
Uglincu kisimda ise ithalatgi firmalar bulunmaktadir ve paylan % 5'dir .

% office For Official Publications Of The European Communities
Single Market,European Documentation,Periodical 1/1989,Luxemburg,1989,s. 26.
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2.3.2 Tiirk llag Sanayiinde Galigan Personel Sayisi

Yapilan galigmalara gére Turk llag Sanayiinde istihdam edilen personel
sayisi agagida ki gibidir .

Tablo 2.1 Turk llag Sanayiinde Istihdam ,1992*

Meslek Gruplari Kisi Sayisi
Eczaci 408
Yiksek Kimya MUhendisi 278
Kimyager 307
Doktor 157
Biyolog 258
Muahendis (Mak. elek. vs. ) 153
Ekonomist 379
Diger Yuksek Tahsilli Personel 1979
[dari Personel 3770
Teknisyen 339
Laborant 184
Kalifiye igci 1048
Duz isgi 3470
Hammadde Uretimi 340
TOPLAM 13070

* Kaynak ; |EiS, Turkiyede llag,IEIS Yayin,1993,s. 3.

2.3.3 Tiirk ilag Sanayiinde Teknolojisi Ve Yatinm

flag sanayii yénlendirici ve kontrol edici mevzuatta degisiklerin en garpici ve
etkileyicisi 1976 ‘da Federal Register ‘da yer alan CGMP ( Control Good
Manufacturing Pratice ) dedisiklik tekliflerinin Mart-1979 dan itibaren
yartriige konmasi oimustur . En son Ocak-1992 de yayinlanip Ocak-1993
‘den itibaren yururlige giren Avrupa Ekonomik Toplulugu GMP (iyi Gretim
uygulamalar ) rehberi bu konuda ki en yeni yayindir . Ulkemizde ise
kamuda yayinlanan Ispengiyari va Tibbi Mustahzar Imalathaneleri
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Yénetmelidi bu alanda modern bir kurallar zincirini getirmis ve o yillarda ki
Turk ilag Sanayisinin glincellegsmesini , modernlegmesini saglamigtir .
Tiirk llag Sanayii ile ilgili GMP ve ilagla ilgili kurallar tarih siralarina gére su
sekildedir :

1-1/11/ 1984 | lthal edilecek ilag hammaddesi , baglangic maddeleri ,
Ispengiyari ve Tibbi Mustahzar Yénetmeligi .

2- 15/8/1986 |, Farmasétik ve Tibbi MUstahzar Madde , Malzeme ve
Terkipleri ile bitkisel preparatiarin geri gekilmesi ve toplatiimasi hakkinda

yonetmelik .

3- 6/2/1990 , llag Ruhsatlandirma Danigma Komisyonunun Kurulug ve
Gérevieri Hakkinda Yoénetmelik .

4- 7/9/1990 , Beseri ve Ispenciyari Tibbi Mistahzarlarin Tibbi
Tanitma Yénetmeligi .

5- 24/4/1991 , Beseri ve Ispengiyari ve Tibbi Mustahzar Ambalaj ve
Etiketleme Yonetmeligi .

6- 29/1/1993 , llag Aragtirmalari Hakkinda Yénetmelik .
Ayni zamanda Turkiye'de ilag endUstrisinin yatinmian 19.4.1984 tarih ve

18377 sayili Resmi Gazete' de yayimlanan kararla tegvik kapsamina
alinmig ve boylece endustrinin kendini yenileyerek dig rekabete daha iyi
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hazirlanmasi imkani yaratilmigtir . Ayrica sektér Subat-1988 tarih ve 12811
sayih karar ile 6zel 6nem tagiyan sektorler arasina alinarak yatinm
tegvikleri genigletimigtir . Bu tesviklerden ve teknolojik alanda
modermnlegsmeye ve glincellesmeye gidilmesi sayesinde Tark llag
Sanayii'nde sektdr yatirimlan agisindan biyuk ilerleme kaydedilmigtir .
1993 yili itibariyle Turkiye'de ilag treten firmalarin bir kismi patent
dahilinde yabanci kaynakl firmalar , bir kismi yerli Uretici firma olup lisans
ile Gretim yapan , bir kismi da fason Uretim yaptirarak varligini strdtren
bagimsiz firmalardir . Fakat tretim genelde lisans adi altinda
gercekiesmektedir .

Asagida ki bu tabloda Turkiye'ye getirilen “ iyi Gretim teknikleri” ( GMP ) ile
“iyi labaratuar uygulamaln” ( GLP ) ve yatinm tesvikleri sonucunda 1988 -
1992 tarihleri arasinda Turk llag Endistrisinde gergeklesen yatirnmlarin
degerleri bulunmaktadir .

Tablo 2.2 Tiirk llag Sanayiinde Yatinm Degerleri , (000TL) *

Yillar lyi Uretim lyi Labaratuar  Kapasite Diger
Uygulamalari  Uygulamalarnt  Geligtirme Yatinmiar
(GMP) (GLP) .

1988 5.187.491 1.792.555 9.340.916 7.902.152

1989 22.127.356 5.637.952 19.395.804 13.785.756

1990 48.028.761 15.877.318 130.383.727  29.006.411
1991 68.337.371 6.173.514 28.704.533 294.979.630
1992 138.593.036  22.716.165 57.791.879 260.820.667

*Kaynak ; I[EIS, Turkiye'de ilag, IEIS Yayinlan,1993,s. 4.
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1988 -1992 yillar1 arasinda Tdrkiye'de gergeklestiriien hammadde Gretimi
agadida ki tabloda ki gibidir .

Tablo 2.3 Hammadde Uretimi , (000TL) *

Yiliar Hammadde Uretimi
1988 3.923.807

1989 15.975.284

19908 40.329.418

1991 53.470.663

1992 8.597.946

*Kaynak ; |IEIS, Turkiye'de llag,IEIS Yayinlari,1993,s. 4.

2.3.4 Tiirk llag Sanaylinde Mamul llag Uretimi

Tarkiye’de 1983 yilinda , birgok firma uygulama yéninden gerekli olan
Uretim metod ve teknolojisinde bir dizi yenilikler yapmistir . Bunlarin
basinda da makine techizat ve kalifiye teknik personel gelmigtir. Fakat
geligen teknolojiye Tirrk llag Sanayii gereken 6nemi gésterememis ve
ileriki yillarda daha biiytik atiimlarda bulunulmamistir .

Asagidaki tablolarda degisik dénemlere ait Birim Kutu Uretimleri
goruimektedir .
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Tablo 2.4 Kutu Uretimi *

YILLAR BIRIM KUTU URETIMI
1973 286.604.370
1974 292.651.840
1975 294.306.740
1976 357.138.780
1977 388.882.500
1978 365.208.100
1979 333.390.850
1980 370.803.030
1981 456.540.500
1982 556.970.630
1983 515.060.000

*Kaynak ; ilag ve Kimya Igverenler Sendikasi,ilag ve llag Endustrisi,
Istanbul, 1984,s. 26-27.

1988 -1992 yillar arasindaki kutu bazinda Uretimin rakkamsal degderleri
asagidaki tabloda sunulmaktadir .

Tablo 2.5 Kutu Gretimi *

Yillar Birim Kutu Uretimi
1088 589.866.143
1989 602.322.722
1990 674.446.100
1991 721.657.327
1992 775.922.204

*Kaynak ; |IEIS, Tirkiye'de llag ,IEIS Yayinlan,1993;s. 2.
2.3.5 Tiirkiye’de llag Tiiketimi

Turkiye'de ilag tiketimiyle ilgili gbstergelerde azgeligmis Glkelere benzeyen

bir durum sézkonusudur . Giinimizde en ¢ok satan 10 ilagtan 7 si
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antibiyotik , 3 @ agn kesicidir . Ulkemizde ilag tiiketimine ayrilan pay saglik
harcamalarina ayrilan payin % 30 ‘undan az degildir . Yalnizca yilda
ortalama 116 milyar kutu analjezik ttiketiimektedir ( Kigi bagina yaklagik 2
kutu ) . 1983 - 1989 arasi niifus % 16 artarken ilag tiketimi dolar bazinda
% 127 artrmigtir 4

Ulkemizde 1980 sonrast ilag tiiketiminin boyutlarini agagidaki grafikte
izlemek mimkandar .

Grafik ,1. Turkiye'de llag Tuketimi *

3
o 24
20 +
15 4
10 +

51

0.725 1.214
Yillar

0 4 § t 2 t t t -+ t t f 4

1880 1881 1882 1883 1884 1885 1986 1087 1888 1989 1880 1881

*Kaynak ; Toplum ve Hekim Dergisi, TUrk Tabibler Birli§i Yayin
Organi,sayi 56,1993;s. 43.

Turkiye'deki ilag tliketimini gesitli Glkelerle kiyasladifimizda asagidaki
sonuglarla karsgilagmaktayiz .

3 Mehmet Domag Jia s A
Eczacilar Odas: Yayin Orgam 1990,s 8.

olenmesi, Havan , Istanbul



Tablo 2.6 Kisi Basina Diisen llag Tuketimi *

ULKELER KUTY ADEDI

Fransa 49

ltalya 27

ispanya 25

Almanya 21

Yunanistan 21

Isvigre 19

lsveg 14

Ingiltere 12

Hollanda 8

Tdarkiye 7

*Kaynak ; Toplum ve Hekim Dergisi, Turk Tabibler Birli§i Yayin Organi,say
56,1993,s. 42.

1989 yili itibariyle cesitli. tlkelerle Turkiye'nin yillik kisi bagina dlsen ilag

tiketimi dolar bazinda degerleri su sekildedir .

Tablo 2.7 Kisi Basina Dusen llag Tuketimi *

ULKELER 1989 URETICI ULKELER 1989 URETICI
FIYATLARIYLA ($) FIYATLARIYLA ($)

Japonya 318 ABD 117

Fransa 159 Almanya 153

Isvigre 143 ltalya 142

Kanada 134 Finlandiya 124

Belgika 119 Avusturya 100

Ingiltere 87 Danimarka 87

Ispanya 84 Norveg 74

Hollanda 72 Portekiz 63

Ifanda 55 Yunanistan 43

Tirkiye' 15

11992'de Turkiye'de kigi bagina dlsen ilag tlketimitlketici fiyatlariyla 26 $

dir.

*Kaynak ; IEIS, Turkiye'de llag,IEIS Yayinlari,1993,s. 6.

Géruldaga tzere ne yazik ki Turkiye' de yapilan ilag tiketimi gok geligmig
tlkelerin degerlerinin gok gok altindadir .

Tarkiye'de 6zel tuketimin pay! % 38 , kamu tiketiminin payi ; SSK %41,
Bag-Kur % 7 , Emekli Sandigi % 14 dir .
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2.4 Tiirk llag Sanaylinin Gegitli Agilardan Incelenmesi
llag sanayiini gesitli agilardan inceledidimiz de asagida belirtilen hususlaria
kargilagmaktayiz .

2.4.1 Hammadde Ve Yardimci Maddeler

Uretimi etkileyen faktérier arasinda tretim maliyeti agisindan , hammade ve
yardimci maddeler , maliyet siralamasinda en 6n siralarda yer
almaktadirlar .

Hammadde ve aktif madde Gretimi teknik yénden oldukga glic ve karmasik
oldugu icin hammadde Uretimi genellikle az sayida geligmis Ulke
firmalarinin elinde toplanmigtir . Ornegin , diinyada vitamin formilasyonu
yapan yuzlerce ilag firmasi olmasina kargin diinya ham vitamin piyasasi
yalnizca 12 dev gokuluslu ilag sirketinin elindedir . Gelismis Glkelerde
ekonomik nedenlerle diger geligmis Ulkelerden bazi hammaddeleri satin
almaktadirlar * . Tarkiye sartlarinda ise yabanci firmalarin veya lisans
anlasmalariyla yabanci ortakhigi olan sirketlerin ilag hammaddelerini gergek
dinya fiyatlarinin gok Gstiinde Tirkiye'ye soktuklar gergegi 1972 ‘lerde
ortaya gikmistir . Tarkiye’de 1978 yili sonuna kadar bu suistimali 6nlemek
amaciyla , Sanayii ve Ticaret Odalarina bégll bir kurulug olan Ithal Mallar
Fiyat Tetkik ve Tescil Dairesi ilac hammaddeleri digaliminda fiyat kontrolii -
gelistiriimistir . 1979 yilinda ise Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlidi , ithalat
rejimi kararnamesinde yapilan bir degigiklikle , hammadde fiyatiarini kontrol
yetkisini zerine almigtir . Bu denetim ,Saglk Bakanhdi'nin dig pazarda
baglantisi sinirli oldugu igin yeterli 6igiide uygulanamamgtir .Nihayet 1984

2 Arman Kinm,Uluslararas
19887,ss. 147-177.

s],0TDU Geligme Dergisi,Ankara,
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yilinda ithalat rejiminden g¢ikarilarak , kaldinimistir . llag hammaddelerinde
ki denetimin kaldirimasindan sonra hammadde fiyatiar yeniden
yikselmeye baglamigtir . Tabii , bu duruma bagl olarak ilag fiyatlar da bu
etkiye bagli olarak artmaya baglamistir . Turk llag Sanayii'nin dogusunda
ki 6zelliklerden kaynaklanan bu durum hammadde Uretimine gegilmeyiginin
de baslica nedeni olmustur .

Fiyat kontrol oldugu zamanlarda ve daha sonralari bu kontroliin kalktig:
dénemlerde ki kiyaslamayi gérmek igin asgagida ki tablolar incelememiz
gerekmektedir .

Tablo 2.8 Fiyat Kontroli Dénemindeki Hammadde Fiyatiar (1993) *

Firma Adi llacin Adi Indirimden Once Indirilen
Uygulanan ithal  Fiyat ($/kg)
Fiyati ($/kg) _
Sifar ve Ciba _ Geigy Rifampisin 1200 195
Grubu
Bayer Adalat 2.850 210
Ciba- Geigy Lacocorten  330.000 90.000
Bayer Canesten 1.300 700
Roche Librax 3.330 1.750
Eczacibagi Celestane  .41.000 9.500
Hoecht Lasix 81 55
Padeko Ponstan 58 26

* Kaynak ; “llag”, Cumhuriyet Dénemi Turkiye Ansiklopedisi,Cilt 7, lletigim
Yayinlari,s. 1743.
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Tablo 2.9 Fiyat Kontroliiniin Kalkmasindan Sonra ki Hammadde Fiyatlan
(1984)*

Hammadde Eski Fivat (kg) YeniFiyat(kg) Artis(%)
Procain 1.750 DM 2525 DM 44
Noscapine 92 9 200 § 117
Furasolidone 1.680 DM 24 DM 42
BenzylINicotne 50 DM 7.070 DM 41
Naphozolino 151 DM 551 DM 265
Creatinine 180 DM 24150 DM 34
Macrogol 6000 380 DM 585 DM 53
Mapyromine 85 lsv. Fr. 128 lIsv.Fr. 50
Reserpine 260 lsv. Fr. 520 lsv.Fr. 100

Dihydroergotoxin 12  lsv. Fr. 5850 isv.Fr. 387
e mesilat
Glycomil 117 DM 225 DM 93

* Kaynak ; “ilaq”,Cumh'uriyet Dénemi Tarkiye Ansiklopedisi, Cilt 7, [letigim
Yaynlari,s. 1743.

2.4.2 Ambalaj Malzemesi

llag Endustrisinde tretimi olugturan girdilerden birisi de ambalajdir . ilag
kalitesinin belirlenmesinde ambalaj 6nemili bir yer tutmakta ve tim
Ulkelerde bu konu yasalarla diizenlenmektedir . Bilim adamlarinin buigu ve
dnerileri ambalaj malzemesi konusunda yeni boyutlar getirmekte ve bu
konuda her gegen giin yeni geligmeler kaydedilmektedir . Geligen bilim ve
teknoloji gocuklara ve yaslilara verilen ilaglarda ayri ambalaj malzemesi
kullaniimasini éngérurken , jinekolojik ilaglar ve géz ilaglarina da yeni
dneriler getirmektedir . llag endustrisinde ; Farmasétik mustahzarlar
uretildigi andan itibaren hasta tarafindan kullanilincaya kadar gegen zaman
icinde fiziksel, kimyasal ve atmosferik degigikliklere karsi korumak,
taginmalarini ,saklamalarini , alinmalarini ve ayirt etmelerini kolaylagtirmak,
Greticisini belirtmek ilag ve kullanimi hakkinda bilgileri vermek amaglariyla
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kullanilan ; saklama kaplan , i¢ ambalaj malzemeleri , kapaklar , kutular
,etiketler , prospektusler , testere , dicek, damiahk gibi malzemeler ambalaj
malzemesi olarak tanimlanir *.

Ambalajlama islemi CMP kurallarina uygun olarak yapiimalidir . WHO ,
Amerikan Gida ve llag Idaresi ( FDA ) vb. uluslararasi kuruluglar bazi
maddelerin ambalajlama i¢in kullanilmayacagi kuralini getirmiglerdir . Bu
nedenle Tarkiye'de , naylon torba ,kagit poset ,acik sise gibi kaplar gegici
sUre icin bile ilag ambalaji olarak kullaniimamaktadir . Ambalaj malzemesi
seciminde 6zel bir 6zen gésteriimektedir . Buda maliyetleri etkileyen énemli
bir faktér olmaktadir .

llaglar kiigiik ambalaj ya da biyiik ambalajlarda tiketime sunulabilir . GMP
kurallarina uyulmak kosuluyla bliyik ambalajin ( klinik ambalaj ) maliyet

dusric( bir faktér oldugu séylenebilir .

2.4.3 Sermaye

llag sanayiinde sermaye yatirimi Gretimin G¢ temel agamasi igin ayr
ozellikler tasir . Uretimin ilk agamasi olan aragtirma ve Griin geligtirme riskli
ve sonug alinmasi yillar strebilecek bir dénemi igerdigi igin sermayenin
mobiletisinin en disik oldudu ve sadece belirli ¢aptaki uluslararasi
firmalarin kaynak -ayirabildigi bir devreyi ifade eder . Aktif madde ve
hammaddelerin kimyasal tiretimi ise birinci agamanin yillar sonra olumlu
sonug vermesi halinde gegilebilecek bir dénemdir ve goguniukia ilk
asamaya sermaye yatirimi yapan firmalarin elde ettikleri bilgileri
degeriendirmek i¢in gerekli sermaye yatirimini yapmalari ile gergeklestirilir .

®iEis ,llag Endiistrisinde Ambalajin Yeri, Tlirk Matbacilik,Istanbul,1982,s. 62.
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Son agamay! olugturan aktif maddelerin mamul ilaca déntsturtlmesi veya
formulasyonu ise bilinen teknolojilere dayall olarak gerceklesgtirilebilmektedir
ve bu nedenle sermaye mobiletesinin en yliksek oldugu dénem olma
ézelligini tagir . Artik , ktguk digeklerde sermaye yatirimi yapilarak nihai
mamul tretebildigi i¢in yalniz bulusu gergeklegtiren firmalar degil , fakat
bunlaria joint - ventureler seklinde ortakliklar kuran veya lisans anlagmalari
yapan gesitli Glkelerdeki bagh firmalar da sermaye katkisi saglayabil
mektedir . BSylece bu agama gerek Uretimin gerekse sermayenin en fazia
uluslararasilagtigi bir ddnem olmaktadir . Ayrica devreye yalniz bu
asamada giren ortak veya lisansér firmalar agisindan sermayenin marjinal
verimliligi ve dolayisiyla karhlik orani oldukga yiiksek degerlerde
gerceklesmektedir .

Boylece nispeten az sermaye ile gok tretim,satis ve karlilik gerceklestirdigi
icin , yalniz bu agama da faaliyet gésteren firmalar agisindan ilag sanayii

" pekde yogun bir Gretim bigimine sahip olmadigi gértlmektedir .

Sonug olarak ilag sanayiinda tim Uretim agamalarini icerecek bir Gretim
faaliyeti yliksek sermaye yatirnmi gerektirdi§i icin yalniz belli bagh firmalar
ve Ulkelerce gergeklegtiriiebilmekte , son asamadan ibaret bir Uretim
faaliyeti ise daha az sermaye yatirnmina gerek gostermekte ve ¢ok sayida
firma ve Ulkece yapiimaktadir ol

Turkiye'de su asamada Uretimi gergeklestirecek bir sermaye yatirimi ile ige
baglayan ilag sanayii , bugln ikinci agamaya gegmis durumdadir . Bu
gelisme ilacin patent korumasi kapsam:i diginda tutuimasi sayesinde
gergeklesmigtir .

3 Egan John W, Higinbothom Hariow N and Wesbn Fred J.,Econc
Industry,New York,1982,s. 134-1335 .




2.4.4 Kamu Kararlari

Devlet , cesitli kararlari aracihigi ile piyasaya siirllen ilag miktarini
dogrudan veya dolayh olarak etkiler . Devletin izledigi iktisat politikalar (
vergi , tesvik , dig ticaret politikalari gibi ) ilag maliyetini ve Uretimi arrtirici
veya azaltict etkiler yaratir . Bu arada ilacin piyasaya verilmesi ile ilgili
blrokratik ve teknik sartlarda (ruhsatlandirma ve GMP,GLP sartiari gibi)
sonugta Gretimi dolayli olarak etkiler .

Bir ilacin piyasaya surtlebilmesi igin hemen hemen tiim Ulkelerde resmi

oteritenin onayi gerekmektedir . llag firmalari , bu onay! alabilmek igin

ruhsat bagvurusu ile birlikte bazi bilimsel dékimanlar da resmi otoriteye
sunmak zorundadir .

llaca ruhsat verilmesinde ki temel amag etkinlikle ve emniyetie ilacin
bulundurulup satiimasin temin etmekdtir .

ABD ‘de 1980Q'li yiliarda toplam 700 kimyasal maddenin 20.000 farkl ilag
adi altinda satildig: tesbit edilmigtir . Diger Ulkelerle bunlara ek olarak bu
itaglarin  30.000 kadar daha ismi oldugu dustindldrse 700 kimyasal
maddenin 50.000 kadar farkli ismi oldugu séylenebilir . Her ilaca 70 ticari
isim dismektedir .

Tarkiye'de ilag ruhsatlari 1262 sayil yasé geregince Saglik ve Sosyal
Yardim Bakanh@: tarafindan verilmektedir . Giniimizde 20.000 ‘e yaklagan
ruhsat sayisina karsilik pazarda bulunan ilag sayisi 3500 kadardir . Bu
olayin baglica sebebi , zamanla tedavi dederini yitirmis ilaglarin pazardan
cekilmesiyle Uretici icin pazar dederini yitirmis ilaglarin Gretilmemesidir .
Bakanligin ruhsat iptal etme yetkisinin son derece sinirl olugu ruhsat

®world Development, Vol . 11,No. 3,1983,ss. 169-175.
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sayisi ile ilag pazarinda ki sayi arasinda bu blylk fark dogmaktadir . Bu
durum ilag aliminda kalite denetimini de etkilemektedir %

llacin emniyetli kullanimi konusunda standartlar WHO tarafindan
belilenmisgtir . WHO 1968 yilinda diinya (lkelerine érnek olmak tizere

“lyi llag Uretim ve Kalite Kontrol Yéntemleri” ad altinda bir neri sunmustur
Kisa adi GMP olan bu éneri paketinde WHO tarafindan saptanan Gretim ,
kalite pazar denetimleriyle ilgili kurallar yer almaktadir . GMP ‘yi bttin
olmak tizere uygulamaya konan “lyi Labaratuar Uygulamalari” “GLP™'de
ilag denetim uygulamalarini standardilize etme ve yani denetimin
glvenilirligini saglamaya yéneliktir .

Halen diinyada 36 (lkenin uyguladigi GMP ve GLP standartlar1 1984
yilindandan itibaren Turkiye'de uygulamaya baglanmigtir . GMP’den amag ,
ilacin tretim yerinde tim girdilerden baglayarak belirli kurallara uygun
olarak islem gérmesidir . llag yapiminda kullanilan tim malzemelerin
nereden geldigi ve ne gibi 6zellikler tagidigt saptanmaktadir . Bunlar
kullaniimadan ayri ayri depolarda bekletilerek kalite kontrol iglemi yapiip
uygun bulunduktan sonra tretime alinmaktadir . Uretimin her safhasinda
kalite kontrol iglemleri devam etmektedir . Son Urilin ambalajlanmig ,
prospektisin , varsa diger malzemesi , émbalaj icine yerlestirilmis ve
Uzerine Uretim tarihi , seri numarasi , son kullanma tarihi basiimis olmalidir
“ lag Gretiminin yapildigi binalar , depolar , makina ve malzemeler ,
bélumler , ilacin 6zelliklerine uygun blyuklitkte , sekilde ve 6zellikte olmak

zorundadir ” 37.
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2.4.5 Turkiye’de Aragirma Geligtirme Faaliyetleri ( Ar-Ge )

Turk llag Sanayiinde aragtirma geligtirme faaliyetierini incelemeden énce ,
aragtirma ve geligtirmenin ne anlama geldigini agiklamak gerekir .

“llag Endustrisi , tip, kimya , biyoloji , farmakoloji , botanik , zooloji ,
matematik ,istatistik , fizik gibi pek ¢ok cesitli bilim dallanyla iligkisi olan ve
diger endustrilerden farkli olarak insan ve insan sagligiyla dogrudan
dogruya ilgili bir endustri koludur”.

Aragtirma geligtirmenin tanimlanmasi ve gesitlerine baktigimiz zaman ;
Arastirma - Geligtirmenin 3 gesidi bulunmaktadir .

“a - Temel Aragtirma : Tib ilmine yararli oimak ve saglik soruniarina cevap
vermek fikrinden hareket eden , konusu , amact , programi ve ihtiyaciari
6nceden saptanmig yeni buluglara yonelik galigmalardan.

b - Uygulamal Arastirma : Daha énce mevcut bir ilacin , dayanikhiik , tibbi
uygulama kolayh@: , biyolojik etkinlik niteliklerine , Gretim ve kontrol
teknolojisini geligtirmeye yénelik galigmalarin tUmuddar .

¢ - Geligtirme Caligmalan : Eideki bilimsel bulgulara dayanilarak yeni bir
mamulln ortaya gikariimasi igin yapilan kimyasal , farmasétik , analitik ,
biyolojik ve farmakolojik galigmalardir” 8

ltag sanayiinin tarihsel geligiminde Gretimin hizh artig nedenlerinin basinda
teknolojik faktérier gelir . llag sanayiinde gézlenen teknolojik aragtirma
faaliyetlerini iki grupta toplamak mimkinddr . Birincisi , yeni etken
maddelerin kesfi ve geligtirimesi amaciyla yapilan temel aragtirmalar ,
ikincisi ise mevcut ilag veya tretim teknolojilerinin geligtiriimesine yénelik
uygulamali aragtirmalardir .

*®jeis, jlac ve llac Endilstrisi, Alas Basimevi, Istanbul,1984,ss. 59-60.
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llag sanayii , aragtirmaya yapilan yatinmlar agisindan uzay ve elektronik
sanayiilerinden sonra geimektedir . Sureklii yeni Grtin bulunmasi ve
gelistiriimesi gabalar , bu sanayiinin temel 6zelligini olusturmaktadir .
Herhangi bir teknoloji genellikle bir Glkeden diger bir tikeye , bir firmadan
digerine en az dort degigik bigimde transfer edilebilmektedir .

Tarkiye'de llag Sanayiinin dogrudan disa bagimli oimasindan kaynaklanan
sorun , ilag Gretiminin tim alanlarini etkilerektedir . Hammadde Gretimine
yonelik yatirimiarin olmayisi ve halen son kademede yapilan hammadde
sentezlerinde Know - How anlagmalarinin kullanisi ilag Gretiminde AR-GE
harcamalarini bir ydnde anlamsiz kilmaktadir . Bu anlamsizik daha gok
Gretimin nitelijinden ve bu Uretim bicimi iginde gereksinmenin
dogmayisindan kaynaklanmaktadir .

Cesitli Glkelerle , Tarkiye arasinda ki AR-GE harcamalari
karsilagtinidiginda su sonug ortaya gikmaktadir .

Tablo 2.10 Tirk llag Sanayiindeki AR-GE Harcamalar *

ULKELER AR-GE Harcamalarinin Bu Alanda Kullanilan
Toplam Satiglara Orani % _ Personel Sayisi

ABD 1.5 22.675

INGILTERE 13.0 10.000

FEDERAL ALMANYA 14.0 11.200

JAPONYA 6.3 15.624

ITALYA 9.0 5.000

TURKIYE 0.08 Bilinmiyor

*Kaynak ; “llag”, Cumhuriyet Dénemi Trkiye Ansiklopedisi,Cilt 7, lietigim
Yayinlari,s.1743.

Bu oranlar incelendig§i zaman T(rkiye'de ilag sanayiinin AR-GE
galigmalarina gereken 6nemi géstermedigi anlagiimaktadir .
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2.4.6 Tiirk llag Sanaylinde Yurt igl ,Yurt Digi Satiglara Bagh Olan
ithalat Ve Ihracaat Baglantilar

Turk llag Sanayiinde ithalat baglantilarina baktiimiz zaman ortaya gikan

durum su sekildedir : Tarkiye kendi blnyesinde hammadde (retip iglemek

yerine Uretim igin gerekli olan malzemeyi yurt disindan ithal etme yoluna

gitmigtir .

Tablo 2.11 Turk llag Endustrisinde Ithalat

YILLAR HAMMADDE MAMUL ILAC TOPLAM _ $
1988 248.041.678 45.282.443 293.324.121
1989 305.973.945 71.237.789 377.231.736
1990 386.257.785 83.856.302 470.114.087
1991 345.673.803 97.051.553 442.725.356
1992 425.530.447 96.864.495 522.394.942

* Kaynak ; IEIS ,Turkiye'de ilag,1993,ss. 9-10.

Tarkiye ilag Gretimi yabanci sermaye agirlikhidir . Bu durumun Tdrkiye igin
pek ¢ok sakincasi mevcuttur . Bu sakincalarin baginda , pazarda yabanci
firmalarin daha fazla séz sahibi olmalari, dolayisiyla yurt digina giden
dovizlerin fazlahigi gelmektedir .

Buna karsilik Tirkiye ‘nin yapmig oldugu ihracaatta son yillarda az da olsa
bir gelisme gortimastir . Asagidaki tabloda Tirk llag Endustrisindeki

ihracaat gortimektedir .

Tablo 2.12 llag Endustrisinde lhracaat *

YILLAR HAMMADDE MAMUL ILAC TOPLAM $
1988 30.778.518 22.851.482 62.630.000
1989 26.242.655 114.966.231 141.208.887
1990 23.029.150 66.815.337 89.844 487
1991 33.695.732 46.255.369 79.891.101
1992 30.708.341 47.637.720 78.346.061

* Kaynak ; IEIS ,Tarkiye'de llag,1993,s. 9-10.
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2.4.7 Tiirk llag Sanayiinde Filyatiarin Olusumu

llag , fabrikada Uretildikten veya ithalati yapildiktan sonra tiiketiciye
ulagincaya kadar maliyet agisindan belli agamalardan gegmektedir . Bu
agamalarin herbirisi ilacin Grin yéninden maliyetini ve dolayisiyla fiyatini
olugturan unsurlar olarak degerlendirilebilir . Turkiye'de ilag fiyatlar
yasalara gére S.S.Y.B. tarafindan belirlenmektedir . Bakanlik bu gtine
kadar gikarthg: gesitli kararnamelerle ilag fiyatlarinin saptanmasinda gesitli
yontemler uygulamigtir .

flag , yabanci bir Glkeden ithalat yapilarak sadlaniyosa , Gretim agamasi
atlanarak ithalatgi tarafindan S.S.Y.B.'nin belirlemis oldugu fiyatlandirma
sistemi iginde gesitli kanallarla tiiketiciye ulagtiriimaktadir . llag Glke icinde
Uretiliyorsa Griin yontinden fiyati olusturan maliyet unsurlan su sekilde
siralanabilir :

1- Uretim Maliyeti

2- Uretici Firma Kar

3- Toptanci Firma Kari

4- Eczane veya Perakendeci Kari

5- KDV

Bu konuda bir 6rmek vermek istersek , Gretim maliyetini olugturan
maddelerle birlikte bir tablo hazirlayabiliriz .
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Tablo 2.13 llacin Maliyet Unsurlari lle Birlikte Fiyat Olugumu*

TL

Hammadde 27.50
Ambalaj 5.40
isletme Giderleri 3.03
Direkt lsgilik 3.95
idare Giderleri 3.08
Satig ve Pazarlama 4.83
Tanitim 210
Finasman 8.11
Toplam Uretim Maliyeti 58.00
Uretici Kart' 8.71
Uretici Satig Fiyati 66.71
Depocu Kan? 6.01
Depocu Satig Fiyatt 77.72
Eczane Kar?® 18.18
KDV* 9.10
Perakende Satis Fiyati 100.00

1 Uretici Firma Kani % 20

2 Toptanci Kurulug Kart % 9-10

3Eczane Kan % 20

4 KDV % 10 ( 1989) - % 15 ( 1994 )

*Kaynak ; IEIS, llag ve llag Endiistrisi,Alag Basimevi,Istanbul, 1984,s. 24.
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BOLUM 3
TURK ILAG SANAYII’'NIN SORUNLARI VE C6ZUM ONERILERI

Bu béliimiin ana bagli§indanda anlasilacagi Gzere Tirk llag Sanayii'nin bir
takim sorunlart vardir . Bu galismada amacimiz bu sorunlari ortaya
ctkartmak ve ¢éziim 6nerilerini sunmaktir .

Tarkiye'de 1984 Fiyat Kararname'sinden sonraki yillarda da éncesinde
oldugu gibi , ilag fiyatlarinin genel fiyat dlizeyindeki artigin oldukga tzerinde
bir tempoda ylkselme trendinin stirdigu anlagiimaktadir . Bu duruma

gore Turkiye'de genel olarak ilag piyasasinda bir “ yiksek fiyat * sorunu
vardir . Bu genel sorun birbiriyle zincirleme iligki iginde olan birgok alt
sorunun bir sonucu olarak ortaya ¢ikmaktadir . Dolayisiyla , bu alt sorunlar
¢bztlmeden genel sorunun ¢ézilmesi olanaksizdir . Bu alt soruniar
agagida tek tek ele alinmigtir .

3.1 llag Maliyetieriyle ve Fiyatiama lie ilgili Soruniar Ve ¢éziim
Onerileri
llag maliyetini ve dolayisiyla fiyatini etkileyen en énemii girdi hammaddedir.
Hammadde Tarkiye'de ilag maliyetinin yaklagik olarak %35 - %45 arasinda
degisen bolimini olugturmaktadir . Bu oran Uretim maliyeti agisindan ise
%50 yi bulmaktadir .
Turkiye kUglk gapta yerli Uretim diginda ilag hammaddesi ihtiyacinin biytk
kismini ithalat yolu ile karsilamaktadir . Bu durum son yillarda daha ileri
boyutiara kadar varmigtir . Elimizde olan bir kag hammadde Gretim
fabrikasida kapanarak 1994°l( yillarda iyiden iyiye azalmistir . 1984 yilindan
sonra ithal edilen ve Ttrkiye'de tretilen ilag hammaddelerinde fiyat denetimi
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S.S.Y.B. ‘dan alinarak , Bagbakanlk ve Hazine Dig Ticaret Mustegarhidr'na
verilmigtir . Mistesgarlik ise ancak gerekli gérdtigt durumiarda fiyat
denetimi yapmaktadir . Béylece Turkiye'ye ithal edilen hammaddenin fiyat
denetimi fiillen ortadan kalkmugtir .

Hammadde saglamada farkh firma gruplarinin izledikleri yollar agagidaki
gibidir ;

1 - Yurtii ilag Gretiminin yaklagik %40'ini elinde tutan yabanci firmalar ,
ihtiyaclari olan hammaddeleri ana firmalarindan gelmektedir . Bu firmalar
Turkiye'de faaliyetierine bagladiklarindan beri bilingli olarak beklenen
diizeyde hammadde tretimi yapmisglardir .

2 - Yabanci firmalarin lisansi altinda tretim yapan yerli firmalar da ,
hammaddelerini genellikle lisans aldikiari firmalardan veya onlarin
6nerecegi diger firmalardan almaktadiriar . Yaptiklan lisans anlagmalarida
bu konuda 6zel bir yer tutmaktadir .

3 - Yabanci firmalara bagl olmadan dretim yapan diger firmalar ,
hammadde ihtiyaglarini istedikleri kosullat"da , istedikleri kaynaktan
saglayabilmekte-

dirler . Yabanci firmalar ve lisansl , lisanssiz Gretim yapan yerli firmalarin
ithal ettikleri hammaddelerin fiyatiar yillardan beri genellikle diinya
fiyatlarinin oldukga Ustlinde olmugtur .

Asagida bu konu ile ilgili veriler sunulmaktadir .
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Tablo 3.1 Uluslararasi Ve Yurtigi Fiyatiari Onemli Olgiide Farkh llag
Hammaddeleri *

Firma Adi Hammadde Adi  lthal Fiyat ($ Kg) Diinya Piyasa
Fiyah (8 Kg)

Hoechst Glibenclamid 1.300 405
Barox Wellcome Allopurinor 380 80
Bohringer Bromhexin 315 76
Ingelheim

Roche La Dopa 490 65
Roche Nitrozepam 1.200 96
Eczacibas! Rolitetrasiklin 790 75

*Kaynak ; Yurtoglu A.$. verileri ,1985.

Tablo 3.2 Yurt Iginde Uretilen Bazi llag Hammadde Fiyatlarinin Diinya
Fiyatiariyla Kargilagtiriimasi

Swra Gamrak Adi Dinya Piyasa Dinya Fiyat- Tesbit
No Tarife No Rayic Fiyatlan lanyla lthalat Edilebilen Yerli
Kasim 1985 Maliyeti Kasim  Uretim Fiyati
{Déviz) 1985 (TL) Kasim/Aralik
1985 (TL)
129 29.16.75 Asetilsalisilikasit $ 220 1.606 2.680
130 29.23.99 Ethambutol HCL $ 34 24.820 33.840
134 29.05.83 Paracetamol DM 11 3.069 4.500
138 29.34 Trimethoprim DM 120 33.480 36.800
141 29.38.32 D-Panhenol DM - 35 9.765 21.400
150 29.44.10 Ampicilin Trihidrat $ 68 49.640 51.904
29.44.10 ~ Amoxcilin Trihidrat $ 85 62.050 59.937
152 29.44.36 Erytromicine Steorate $ 78 56.940 74.200
154 29.44.48 Gentamisine Sulfate $ 500 365.000 754.000

& 1$=561.16 TL. + %30 ithalat masraflari , 1$=730 TL.
1DM=214.88 TL. + %30 ithalat masraflani , 1DM=279 TL.

* Kaynak ; Yurtogiu A.$. verileri .



1984 yilinda gikarilan llag Fiyat Kararnamesi'de , firmalar maliyetlerini
yUksek géstermeleri igin adeta zorlamaktadir . Cankt karin
hesaplanmasinda maliyetin belli bir ylizdesi esas alinmaktadir . Dolayisiyla
maliyet ne kadar ytiksek gdsterilse de karda o 6igtide ylksek olmaktadir .
Turkiye'de yapilan hammadde Uretimi ise bugline kadar istenilen diizeyde
olmamigtir . Ayrica Uretim planlamasida yapilmadidi gibi ayni hammadde
ayr firmalar tarafindan kiguk élgeklerde Uretilerek kaynak israfina neden
olunmaktadir .

Bu soruna ¢6zim getirmek su sekilde olabilir ;

llag hammaddesi ithalatinda fiktif fiyattamanin yol agtig! asin fiyat

yukseligleri 6nlenmelidir . Bu amagla ;

1 - Oncelikle WHO'nun listesinde yer alan temel ilag etken maddeler
Tdrkiye agisindan incelenerek bir “ Turkiye temel ilag etken maddeleri ”
listesi dlizenlenmelidir . Listede yer alan hammaddelere hazirlanacak

itaglarin jenerik isimle , 6zellikle kurum regetelerinde yer almalidir .

2 - Temel hammaddelerin ithalatinda son derece esnek ve hizla galisacak
bir komisyon tarafindan fiyat denetimi yapiimalidir . Bu komisyon S.S.Y.B. ,
TEB , Tirk Tabibler Birligi , buytk ¢apta ilag aimi yapan kuruluslarin
temsiicilerinden olugabilir . Komisyon tarafindan diinya piyasalan yakindan
ve s(rekli olarak izlenerek temel ilag hammaddelerinin ithalatinda kabul
edilebilir bir marj sinirlarina otomatikman fiyat tescili yapilacaktir . Agtri
fiyatama durumunda ise komisyon gerekli incelemeyi yaptiktan sonra
olumiu veya olumsuz bir karar verilebilir .
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3- 8.5.Y.B. ve/ veya blyik gapta ilag alimi yapan kuruluslar bir araya
gelerek veya ayri ayn olugturduklari fonlarla temel aktif ilag hammaddelerini
uygun fiyatla ithal edip piyasada tanzim satigini yapmahdiriar . Béylece ,
bunlarin her zaman uygun fiyat miktar ve kalitede piyasada bulunabilirligi
saglanmig olacaktir .

4 - llag hammaddesi ithalatinda son yillarda saglanan gimruk indirimleri
ve diger kolaylklar strdiraimelidir . Yukarida belirtilen 6nlemlerin
alinmasina tim ilaglar yerine en gok ttiketilen antibiyotik ve analjezik grubu
ilaglardan baglanabilir .

Ithalatla ilgili yukarida belirlenen ¢éziim &nerilerinin yanisira , heniiz yeterli
dizeyde gelismemis olan yerli hammadde sanayiinin de gelismesi ve disa
agilabilmesi saglanmalidir . Turk llag Sanayii formilasyon agamasini gegip
genis ¢apta etken madde Ureten ve AR-GE yapma yolunda ciddi adimiar
atan bir sanayii olma niteligine kavusmalidir . Bunun igin uygulanabilir bir
program ¢ergevesinde devletinde katkisiyla Gretim olanaklan yeniden de-
Gerlendirilmelidir . Yukarida adi gecen “ Tirkiye Temel llag Etken Madde-
leri ” listesinde yer alan ilaglarin tretimine 6ncelik verilmelidir . Patent
siresi gegmis de olsa yeni teknolojiler izlenerek uygulama imkanlar aran-
mahdir .

Endustride herttirli etken maddenin Uretiimesi mimk{in degildir . Onun
igin , Uretim kargilagtinimah Gstinlikler ilkkesi gézard edilmeden Uilke
kaynaklari degerlendirilerek yapilmahdir . Bunun yanisira sektérde yatirimi
ve ihracati tegvik edecek tedbirler alinmali altyap: soruniari ¢gézlimeli
,aniversitelerle isbirligi yapiimali , kimya sanayii ile entegrasyon imkanlan
aragtinimahdir .
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Fiyatlama alaninda da Tirk llag Sanayii'nde gesitli sorunlar séz
konusudur . llaglarin ambalaj masrafiarinin fazla olmasi fiyatlama
sonucunu etkileyen etkenlerden biridir . Ambalaj malzemeleri ilag
maliyetinin %10 ‘luk kismini olugturan énemli girdilerden birisidir . Pahali ve
liks ambalajlama ilacin maliyetini arttirdig gibi , az sayida ilacin maliyetini
arttirdigi gibi , az sayida ilacin kiglk ambalaj icinde tiketime sokulmasi
da maliyeti olumsuz yénde etkilemektedir . Bu soruna énerdigim ¢6zim su
sekildedir .

llaglarin , hastalara intiyaglari kadar ve klinik ambajlardan verilmesi
(hastane ambalaji) énemili diglide tasarruf saglayacaktir . Blister ambalaj
icinde bulunan tablet , kapsiil veya draje seklindeki ilaglar 100,500 ve 1000
adetlik ambalajlardan hastaya hekimin énerdigi miktarda verilmelidir . Ayni
sekilde ampul bigimindeki ilaglar da tiketiciye say! ile verilebilir .

Nitekim ABD'de ve bir gok Avrupa Ulkesinde ilaglarin eczanelerde bilyuk
ambalajlarda satiimasi yayginlagsmistir . Ayrica hastane ihalelerinde Uretici
firmalarin gok daha dlstik fiyat tekliflerinde bulunabilmelerinin bir nedeni de
toplu alimlarda kigiik ambalaj kullanilmadi§i igin saglanan ambalaj
tasarrufudur . Béyle bir uygulamanin Tirkiye'de baglatiimasinda énemii bir
konuda eczaneler ve eczane Qal|§anlarm|h temizlik sartlarina uymalaridir .
Bu uyum da saglandigi taktirde eczanelerde blytk ambaljlardan satis
yapilmasi sarti ile fiyatlarda 6nemli éigtide bir diigts saglanabilecekdtir .

llag ambalaj malzemesinin 6nemli bir bélumi yurt digindan gelmektedir .
Bu nedenle ithalat fiyatlari denetlenmeli ve yerli Gretim tesvik edilmelidir .
Reklam ve tanitim harcamalan ilacin (iretim maliyetine ve dolayisiyla ilacin
fiyatina dnemli lglide yiik getirmektedir . llag maliyetinde reklam ve tanitim
harcamalarnni pay! % 12 dir . Gergektende 1984 llag Fiyat Kararnamesi ile
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her turlG giderin ilag maliyetine yansitilabilmesi bu konuda élgintin iyice
kagiriimasina sebep olmustur . llag Ureticileri trtnlerinin pazarlanmasinda
reklam ve tanitimina biyiik éigtide agirlik vermektedirler . Firmalar ,
tuketicilerin gogunun yakindan tanudigi (6regin oksijenli su , tentlrdiyot)
ve halk ilaglan denilen galenik preparatiara bile reklam gideri
uygulamaktadiriar .Maliyeti fazlalagtiran reklam ve tanitim giderlerinin fiyat
dogrudan kari arttiran bir maliyet unsuru seklindedir .

1972 kararnamesinde oldugu gibi ilagta tanitim ve reklama sinirlama
getirilmelidir . Tanttima yénelik olarak dagitilan ilag numune miktarlan
sinirlandinimalidir . Reklam amaci ile dagitilan hediyelik esyalar
yasaklanmalidir . Ctnk{ unutulmamalhidir ki dagitilan kiigtik ya da baytk
her trlt hediye ilacin maliyetine yansimakta ve bu da ilag fiyatiarinin
yikselmesine bir etken tegkil etmektedir .

Firmalar tarafindan dlzenlenen bilimsel toplantilar S.S.Y.B'nin iznine bagii
olmali giderlerinin ancak bir bélimi maliyete yansitilabilmelidir .
Propaganda érguttiniin masraflarina sinilama getiriimelidir .

Cesitli yayin organlarina verilen ilaca iligkin duyurularda bakanhgin izni
alinmalidir .

llag treticileri piyasaya verdikleri yeni bir Grontn tanttirmini yasa
gercevesinde yapabilmeli , ancak insan saglidi ve hayatinda gok 6nemli
olan bu Grinan yan etkileri ve zarariarn hekim ve hastaya tim agikhdi ile
anlatiimalidir .

Jenerik ilag konusunda da deginildigi gibi reklamin aldatici etkisini bertaraf
edecek sekilde , kullanilan aktif hammadde veya maddeler , es degerleri ve
fiyatlan konusunda , hekim ve / veya eczaci, TEB, S.S.Y.B. , Tirk
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Tabibler Birligi ve llag Endustrisi Isverenleri Sendikasi tarafindan
hazirlanacak periyodik yayinlar araciigi ile strekli olarak bilgili kilinmahdir .
llag maliyetlerini ve sonug olarak fiyatlar: etkileyen bir diger unsur da satig
iskontolarinin ilag maliyetlerinin iginde yer almasidir . llag firmalan
satiglarini arthirabilmek amaci ile araci kuruluslara (ilag depolar ve ecza
kooperatiflerine) ve eczanelere gatis iskontalar vermektedir . Bu iskontalar
cesitli donemlerde verilen ek pirimler seklinde olabildigi gibi , mal fazlalan
biciminde de uygulanabilmektedir . Mal fazlal ve ek iskontolu satiglar
ozellikle ayni tedavi grubunda bulunan ilaglar igin de yapilabilmektedir .
Esas olarak satis iskontolar satiglarla ilgili olup , gelir tablosunun gayrisafi
satis bélumu iginde net satiglan bulmak igin kullanilmahdir . Satig gelirlerini
azaltan unsurlarin ise maliyet giderleri ile ilgilendirimemesi gerekir . Ote
yandan , alig iskontolarini da maliyet dusriici bir unsur olarak
kullanmalan gerektigi halde firmalar , aligverig yaptiklan diger firmalardan
sagladiklar cesitli iskontolari maliyetleri iginde yer vermemektedirler .

Bu sorunun tek bir ¢éztma vardir ; ilag firmalarinin yaptiklan satig
iskontolarinin maliyetleri icinde yer almamasi gerekir .

Tark llag Sanayii’'nde maliyet ve buna bagl olan fiyatlama soruniarina bagii
bir diger problemde ilag tiketim harcamalarindan KDV alinmasidir . Insan
sadligi icin vazgegilmez temel bir Uriin olan ilag , diger tiketim mallar gibi
dustintlemez . Herkesin ihtiyag duydugu anda tlketiimesi gereken bir Griin
olmas! nedeniyle ilacin tiketimi keyfi degildir . Fiyatinin ylksekligi nedeniyle
siddetle ihtiya¢ duyuldugu halde satin alinmamas: kabul edilebilir bir durum
degildir ve ginimiiz sosyal deviet anlayisi ile bagdagmaz . Bu sorun da

su sekilde ¢ézimlenebilir ;
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llag fiyatini olumsuz yénde etkileyen katma deger vergisi ilagtan
kaldinimahdir . Béylece ilag fiyatlarina % 15 dolayinda bir ucuzlama
gergeklesecektir . Bu ucuzlama nedeniyle devletin gergekte ugradid bir
kayip olmayacaktir. Zira en blyuk ilag tlketicisi SSK ve Emekli Sandigr’dir.
Ayrica , KDV'nin kaldirnimasiyla ginimizde devletin sinirlandinimig
ekonomik faaliyetleri iginde bile hala dnemini koruyan birgok sektérden biri
olan saglik sektériine dolayli degil , fakat dogrudan ve anlamli bir devlet
katkisi saglanmig olacaktir . Béylece vatandaglarin daha saglikli bireyler
olmasi amacina da hizmet edilmis olacaktir . Bir birey hasta olup doktora
gitmesinden ve ilacini alana kadar gegen surede % 30'a yakin KDV
ddemektedir .

Turk llag Sanayii'nde maliyetlerle ve fiyatlama ile ilgili tim bu sorunlar
sanayii'i oldukc¢a agir bir sekilde etkilemektedir . Sunulan tim ¢dzim
énerileri bu sorunlarin olumsuz sonuglarini bertaraf etmek amaciyla ortaya

konulmustur .

3.2 Tiirk llag Sanayinin Pazariama lie ligill Sorunlan Ve Goziim
Onerileri
Tarkiye'de Uretilen ilaglarin ticari marka adlyla Gretime sunulmasi dnemli
olglide kaynak israfina neden olmaktadir . llag sanayiinde aksak rekabetgi
yap! nedeniyle fiyat disi rekabet hakimdir . Bunun da baglica araci reklam
ve tanitimdir . llaglarin ticari marka adiyla yaziimasi sonucu kimyasal
bakimdan bir birinin egdegeri olan ilaglar bile tiiketiciye farkll birer ilag gibi
sunulabilmektedir . Turkiye'de 1986 yili verilerine gére 253 cesit etken
madde kullanma olanagdi varken ve yeterli iken ayni tedaviler igin 895 isim
arasinda tercih yapiimasi zoruniulugu yaratiimaktadir . Eczanelerin 253
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cesit ilaci bulundurarak hizmet Gretebilecegi hastalik gruplarinda 895 gesit
ilag bulunduruimasi gerekebilmektedir . Glinimtizde ise tek degigen sey bu
rakkamlardir . Gan gegtikge muadil ilaglar arasinda ki gesitlilik
cogalmaktadir . Buradanda anlagiliyor ki rekabet fiyatta degil markada ,
reklamda ve tanitimdadir . Dolayisiyla mal standart: farklilaghg icin
homojenlik sart! agisindan tam rekabet gartlarindan tamamen uzak bir
piyasa yapisi ortaya gikmistir . Bagka bir degigle yogun reklam ve tanttimin
etkisi altinda kalan ttiketiciler aslinda birbirinin egdegderi olan ilaglar farki
birer ilagmis gibi algilayabilmektedirler . Bunun sonucu olarak bu ilaglar
arasinda ucuz olan dedil , en gok tanitilan marka tiiketilmektedir . Ornek
vermek istersek piyasada ¢ok sayida 500mg Ampisilin trihidrat iceren
spesiyalite olmasina kargin iglerinde en gok Alfasilin 500 Kapsul
satilmaktadir ve bu ilag 1989 yilinda %1.65 lik payla engok tuketilen ilag
konumundadir . »

Muadil ilaclarin pahali olaninin regetelerde yer almasi kigilerin ve
kurumlarin butgesinde 6nemli éiglide ylk getirmektedir . Ayni hastalik daha
ucuza tedavi edilebilecekken daha pahaliya tedavi edilmektedir . Bunun
yanisira ilaglarin ticari isimle yaziimasi ticari ismi tanitmak amaciyla agir
derecede reklam ve propaganda giderine. yol agmaktadir .

Esdeger ilaclarin gesitli markalar altinda satiimasi sonucu evierde ayni ilag
cesitli isimler altinda bulundurulabilmekte , eczaneler de ayni nedenle
6nemii 6iglide atil stokla galigmak zorunda kalmaktadir .

Bu soruna bir ¢6zim getirmek istersek ;

Turkiye'de jenerik isim uygulamasina gegmek mutiak sarttir . Tketiciye
ilag marka adiyla degil , igerdigi etken madde ile sunulmahidir . Temel
olarak secilen ilag hammaddeleri ile Uretilen ilaglar jenerik isimle yazilirsa
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6nemli dlgtde tasarruf saglanmugtir . Boylece ilag ambalajinin dig ylzeyi
Sekil 3.1 e gore degigecektir .

Jenerik Ad Uygulamadan Once Jenerik Ad Uygulandiktan Sonra
GASTEROL FAMOTIDIN
30 TABLET 40 mg

(YURTOGLU) (YURTOGLU)

Sekil 3.1 Jenerik Ad Uygulamasinin llacin Sunulus Sekli Uzerindeki Etkisi

Ozeliikle kurum recgetelerinde jenerik isim uygulamasina gegilmesi , ilag
sarfiyatinin bliytk élgide azalmasina neden olacaktir .

Tark Silahli Kuvvetleri ichizmet kanunu ve bagh yénetmeliginin 304 nolu
maddesine gére Silahli Kuvvetler biinyesinde 6zellikle Milli Savunma
Bakanh§i ( M SB ) ilag alimi ve regete uygulamalarinda pesinen jenerik adi
kabul etmis durumdadir ¥ ‘

MSB biinyesinde getiriimis olan bir tedbir devletin gereksiz ve pahali ilag
tiiketimine yol agiimayarak nasil korundugu ve kurum olarak nasil tasarruf
yapildifina dair gizel bir drektir . Ornegin sivil sektérde de
yayginlagtirilabilmesi amaci ile Gtlhane Askeri Tip Akademisi Askeri

%304 nolu madde hilkm{l aynen §8yledir : Kimyevi formilleri ayni ofan ( para amino salisilik
asit, izoniyazit ,penisilin , streptomisin , vitamin kaisiyum ampul ve grupsan kioromfenikol vb. )
ilaglar miimkiin oldukca patent olarak gdsteriimeyerek isimleri yazilacak , iinite ve miligramiar
acik olarak belirtilecektir . Bunlardan eczanelerde hangisi mevcut ise , Gnite ve miligram uygun
olmak sarti lle o verilecektir .
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Akademisyenleri S.S.Y.B. ‘na éneride bulunmuslar ve bu konu llag
Danigma Kurulu'nda tartigilarak onay gérmustur 0

ABD'de de 50 eyaletteki ilgili yasalara gére doktor recetelerinde aksine bir
hikum yoksa , eczacilara egdederdeki herhangi bir ilaci verme yetkisi
taninmigtir .

ABD ilag piyasasini 1983'te %25'i jenerik ilaglardan olugmustur . Bu oran
1978 ‘de %10 idi . Jenerik ilag uygulamasina gecilmekle belirli bir kalite
dlzeyine ulagmig ve ayni etken maddeyi tagiyan ilaglarda ticari isim
kalkacagindan homojenlik sarti saglanmig olacak , fiyati en uygun olani
tiketici tercih edecektir . Bunun sonucunda fiyatiar piyasa paylarini artti-
rabilmek igin ucuz fiyath ilag Gretimine gegilecektir . Bunun anlami ise fiyat
dig! rekabeti fiyat rekabetine gekmektir . Béylece rekiam , propaganda ve
ambalaj igin yapilan harcamalar yerlerini blyik élgtide yapilacak fiyat
indirimlerinin finans maliyetine birakacak , bu ise dolayli olarak tiiketiciye
gelir transferi etkisi yaratacaktir .

Turkiye'de jenerik ilag uygulamasina konu olabilecek ilaglarin satigi
piyasadaki toplam satiglarin %40 ‘i civarinda bir bélimn{ olugturmak-
tadir . Bununla birlikte bazi kalemlerde saglanacak tasarruf milyariarca
TL'sint bulmaktadir . |

“TEB ,Esdeger llaclar Uzerine Defierlendirme ve Gérilsler, TEB Yaynlari :15, Ankara,1986,s.11.
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3.3 Tiirk llag Sanayil’nde llag Tiiketimi Ve llag Pazari Hakkinda Eksik
ve Yanhs Bilgilendirme’nin Yaratmig Oldugu Soruniar ve
Coziimleri

Turk llag Piyasasi , eksik rekabetgi piyasalarda rastlanabilen “geffaflikiik

yoksun olma” 6zelligine sahiptir . Bunun bir sonucu olarak , hekim ve hasta

ézellikle esdeger ilaglar ve bunlarin fiyatlan ile etkileri hakkinda ne yazikki
ya yeterli bilgiye sahip dedildir , ya da yanl bilgi veyahut én yargilara sahip-
tir . Sonugta , tiketicinin gereksiz tlketim harcamasi yapmasina yol agan

bu durum ¢6ziimt gereken 6nemli bir sorun olusturmaktadir .

ABD’de FDA , ilaglarin endikasyonlari ve yararlan ile egdeger isimlerini

iceren standart referans kitabini yayinlamakta ve tum hekimlere bedelsiz

dagitiimaktadir . Kitap ABD ‘de engok danigilan yayinlardan biri olmusgtur .

Benzer bir yayinin S.S.Y.B. , TEB, Turk Tabibler Birligi ve llag Endustri-

si temsilcilerinden olusan bir kurulca periyodik olarak hazirlanip tlke

¢apinda dagitimi yapilabilir .

llaglarin emniyetii ve ekonomik bigimde kullaniimasi amaci ile birgok tlkede

danigmanlik gorevini Uslenen ilag ve tedavi komiteleri kurulmustur .

Omegin Ingiltere’de tim hastanelerin %50’sinde bu komitelerin servisleri

vardir . |

Turkiye'de her ilde bulunan S.S.Y.B.'a badlh ll Saghk Mudariakleri

binyesinde olusturulabilecek llag Danigma Servisleri'nden doktorlar ve

hastalar egdeger ilaglar , yeni ilaglar ve etkileri hakkinda ticari amagla
saptinimamig dogru bilgiler edinebilirler . Bu servislerin kurulmasinda Tark

Tabibler Birligi ve TEB'le de igbirligi yapilabilir .

Tark llag Sanayii'nde ilag tikketiminin rasyonel olmamasi da bir diger

sorundur . Trkiye'de ilag tliketimi geligmis Ulkeler diizeyinde yapilamadigi
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gibi , rasyonel de degildir . llacin hekim tarafindan yaziimasindan
baglayarak hasta tarafindan kullanima kadar 6zen gésterilmesi gerekir .
Kurum hekimleri zaman yetersizli§i ve hasta fazlaligi nedeniyle
polifarmasiye ( ¢ok ilagla tedavi ) bagvurmak zorunda kalmaktadir . Diger
bir sorunda hekimlerin gabuk sonug alabilmek icin pahali ve taninmig
markall ilaglan yazmalandir .

Ulkemiz de hastalarinda ilag tiiketimi konusunda bilingli davrandigji
sdylenemez . Hekim ve eczaci dnerisi diginda geligi glizel ilag alinmakta
alinan ilaglarda uygun bir bigimde kullaniimamaktadir . Yapilan bir
aragtirmaya gére evierde bulunan ilaglann tutari 8 milyon dolan
bulmaktadir .

Bu soruna da bir kag ¢6zUm 6nerisi getirirsek ; Deviet saglik hizmetlerini

hizla yayginlagtirmal , ilag tiketiminde denetim arttiniimahdir . Ozellikle

kurum regetelerinde hekimilerin jenerik isimle ilag yazmalari saglanmahdir .

3.4 Tiirk llag Sanayii’nin Dig Pazarlaria Olan Sorunu ve Goziim
Onerileri
1954 yilinda gikarilan 6224 sayil “ Yabanci Sermayeyi Tegvik Kanunu ”
ile Tarkiye'ye gelen yabanci sermaye tam anlamiyla kendisinden beklenen
faydayi saglamamigtir . Mamul tretiminde formiilasyon , hammadde
Uretiminde son agama sentezleriyle yetinen ve AR-GE faaliyetlerini hemen
hemen hig kaynak ayirmayan yabanci sermayeli kuruluslar , son yillarda
Turk ekonomisi ve tiiketicisinin zarar gérebilecegi iki konuda etkin bir baski
grubu olugturmaktadiriar . Bunlar ; Turkiye'nin uluslararasi patent
anlagmasi kapsamina girmesi ve regetesiz ilaglarin reklamin serbest
birakiimasidir . Regetesiz ilag reklamlarinin serbest birakiimasi ise tiketimi
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pompalarken tiiketiciyi sahsi Gzerinde ki yan etkileri konusunda higbir bilgi
sahibi olmadan sirf televizyon reklamiarinda veya diger propaganda
araclarinda gorip bedendigi igin belli markali ilaglar satin almaya itecektir .
Dinyada bu konu geligmis tlkelerin kaltlr egitim diizeyi ytksek bireyleri
icin tartigmaliyken , gelismekte olan tlkelerde yagayan nispeten daha az
klltr-egitim dlzeyinde ki fertler igin gok daha buyUtk bir tehlike arz
etmektedir . Clink{ bu Ulkelerde bilingsiz ilag tiiketimi ihtimali gok daha
fazladir . SGphesiz , Turkiye igin benzer bir tehlike mevcuttur .

Bu sorunila ilgili bir kag ¢ézim &nerisi ortaya konulursa ; Yabanct sermayeli
itag firmalarinin Tirkiye'de ki faaliyetlerinin gézden gegirilerek yeniden
dizenlenmelidir . Belli kapasitelerde arastirma labaratuarlari kurmalari ve
karlarinin belli bir oranini Turkiye’de yapacaklari aragtirmalara ayirmalari
saglanmalidir . Hammadde Uretiminde son agama sentezleri yerine Gretim
strecinin timGnd veya blyuk bir kismini kapsayacak faaliyetlere
ybnelmeleri sart kogulmalidir . Mamul ilag Uretiminde ise Turkiye'de Uretilen
hammaddeleri kullanmalan ézendirilmelidir .

Yabanci sermayeli firmalarin Turkiye'nin patent anlagsmasina katilmasi ve
Turkiye'de regetesiz ilag reklaminin serbest birakiimasi konularinda ki
baskilarina kesinlikle boyun e§memeli , bu konuda hali hazirdaki mevcut
uygulamaya devam ediimelidir . Eczacilarin baglatris oldugu “llagta
Reklama Hayir ” kampanyasina destek verilmelidir .

3.5 Tiirk llag Sanayi’nde Patent Sorunu ve Goziimii

Turk yasalan ilagta patent uygulamasini kabul etmemektedir . Patent
korumasi ancak AR - GE galigmalarinin yogun olarak yapildidi , yeni Grin
ve Uretim teknolojilerini kegfeden Glkeler igin yararh olabilir . Turkiye’nin
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yabanci sermayeli ilag firmalarinin baskilarina dayanamayarak uluslararasi
patent anlagmasini kabul etmesi , ila¢ sanayiinde var olan yabanci
sermayeli ilag firmalarinin baskilarina dayanamayarak uluslarasi patent
anlagmasini kabul etmesi ilag sanayiinde var olan yabanci sermaye
egemenligini daha da arttiracagi gibi , ilagta tekellesmeye neden olacak ,
fiyatlar agir derecede ylkselecek ve blyik bir olasilikla yabanci firma
ortagi olmayan yerli firmalar varliklarin! sirdiremeyeceklerdir .

Turkiye'nin AET'ye girmesinde patent bir 6n kosul olarak ileri strilemez .
AET uyesi pek ¢ok tlke patenti yillar sonra kendi 6zel kogullarini géz
énlnde tutarak kabul etmistir . Ornedin AET'ye girdikten sonra uzun bir
sire patenti kabul etmemig , patenti kabul ettikten sonra bile ilag sanayiini
cesitli yontemler tesvik etmeyi strdGrmastar .

Turk llag Sanayii'nde bu konuda agiklanabilecek tek ¢6zim sudur ; Tarkiye
yakin bir gelecekte patent uygulamasina gegmemelidir . Eger gegerse bu
durum yerli ilag sanayiinin sonu olur . Ginimuz sartlarinda yaganan bu
ekonomik kriz déneminde zaten pahali olan ilag fiyatlar astronomik fiyatiara
ylUkselecektir .

3.6 Tiirk lag Sanayll Ozerinde Deviet Etkisl

GlUnumuizde yaganan ekonomik krizden etkilenen deviet ekonomisi ve buna
bagh olan olan sadlik sekt8riine deviet destegi sarttir . Orneklerini ltalya ve
Fransa'da gérdG§umiz uygulamalar Tirk llag Sanayii igin yol gosterici birer
érnek teskil etmektedir . Tark llag Sanayii'nde giin gegtikge artan yabanci
baskisina kargt devletin bir takim atihmiar da bulunmasi gereklidir .

Temel alicilar gok tlikettikler vefveya kolayca Uretebildikleri kalemleri
belirleyip 6zellikle patent sireleri doimus olanlardan baglayarak Gretime
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gecebililer . SSK'nin bir takim ilaglari kendi biinyesinde tretmesi , devletin
bu konuda yapmig oldugu en blytk atilimiardan birisidir . SSK ilaglar ile

bu ilaglarin piyasada ki egdegerlerinin kargilagtiriimasi agagida
sunuimaktadir .



Tablo 3.3 16.12.1990 Tarihi ltibariyle , S.S.K. llaglan lle Piyasadaki
Esdederlerinin Karsilagtinimasi *

S.S.K SSK SSK S.S K llacinin ambalaj S.S.K ltacinin aym: gartlarda

hacimin adi  llacimn am-  llacinin sek. piyasadaki benzeri  piyasadaki benzeri ile

ve etken balaj sekli  pivasadaki ile uyumiu hale karsilagtinimast

maddesi ve fiyah es degeri getiriimesi (TL) SSKlaci Pyasadakd Faridiik
(TL) _Fiyat (71} liacin Fivati (TL.) _Oram(%)

Seskasilin

500mgKap 12'lik Alfasilin 12'lik 1 blister  : 2989

500 mg blister 500mg 16 8lik 2 blister :5980 6.025 13.000 116

Ampicilin ambalaj kapsil Prospektis+Kutu: 45

Trihidrat 2989 Yekiin 1 6025

Seskasilin

250mgKap @'lik blister  Alfasilin 6'lik 1 blister : 850

250 mg ambalaj 250mg 24 12'lik 2 blister  : 3400 3.445 9.000 161

Ampicilin 850 kapsil Prospektis+Kutu: 45

Trihidrat Yekin 13445

Isaspin

Tablet 500 10°luk blis- Aspirin20  10'luk 1 blister : 155

mg Asetil  terambalaj Tablet 10luk 2 blister : 310 355 1.300 266

Salisilik 155 Prospektiis+Kutu: 45

Asit Yekin : 355

Seskasid

Tab340mg 12'ik Kompen- 12'lik 1 blister : 165

Dihidroksi  blister san 24 12'lik 2 blister : 330 375 2.100 460

Aliminyum ambalaj Tablet Prospektis+Kutu: 45

Sodyum 165 Yekin . 375

Karbonat

Seskamol

Tablet 500 10'luk blis- Minoset20 10'luk 1 blister : 285

mg ter ambalaj tablet 10'luk 2 blister : 570 615 2.500 307

Paraceta- 285 Prospektis+Kutu: 45

mol Yekiin : 615

Sulfaprim

Tablet 400 15'lik Bactrim 30 12lik 1 blister : 640

mg blister Tablet 12lik 2 biister : 1280 1.325 11.600 775

Sulfame- ambalaj Prospektiis+Kutu: 45

taksozol 80 640 Yekin 11325

mg

Trimetprim

* Kaynak ; TEB Haberler,1990 .

Goéraldaga gibi , SSK ilaglarinin piyasada ki egdegerleri ile arasindaki fiyat
farki % 700'lere kadar varmaktadir . Bu fark ilag fiyatlarinin ucuzlamasin-
da temel alicilanin Gretime yénelmesinin dnemini géstermektedir . Uretim
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faaliyetine SSK diginda ayr1 ayr veya ortaklaga girebilecek toplu alici veya
koordinatér kuruluslar sunlardir :
1- SSK

2- Bag-Kur

3- Emekli Sandig

4- Universite Hastahaneleri

5- Devlet Hastahaneleri

6- MSB

7- SSYB

8- Eczaci Kooperatifleri

9- TEB

10- Tark Tabibler Birligi

11- Maliye ve GUmrik Bakanhg:
12- Ecza Depolari

13- Kizilay vb. kuruluglar

SSK'nin 1989,1990 ve 1991 yillarinda yapmis oldugu beyanatiara gére ;
saghk yardimiarindan yararlananiarin tedavilerinde kullanilan ilaglar igin
édenen para , su sekilde belirtiimistir .

YiL TUTAR

1989 470 milyar 671 milyon TL

1990 742 milyar 211 milyon TL

1991 1 trilyon 341 milyar 576 milyon TL
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Ayni genelgeye gére ; “ ilag listemizin “Kasim 1991 yili ilag listesi ile ilgili
genel hikamler * bashd altinda ki XXIl. madde de ; Kimyasal ve genel
isimle listeye dahil olan ilaglarin kullaniminda bazi ézelliklerin yaninda fiyat
unsurunun da géz éniinde bulundurulacagi yer almistir . Tabiblerimizin
recete dizenlerken eg formiildeki preparatlardan en ucuz fiyath olanini
kullanmalari ve dolayisiyla eczanelerimizin ilag alimlarinda bu hususa
biylk énem gostermelidirler Aoty

Bu genelgeden de anlagilacagi Gzere 1991 yilindan evvelki dénemlerde
SSK binyesinde ki eczanelerin yapmig oldugu hatali alimlar sebebiyle
SSK'nin zarar ettigi bir gergektir .

Bu problem karsisinda ¢6zimi yine SSK getirmigtir . Temmuz 1992 tarihli
genelgeye gére aynen asagida ki sartiar belirtiimigtir )

“1- Egdeger ilaglarin en ucuzu kullanilacaktir .
2- En ucuz ilacin etkisi gérilimuyor ise durum Genel Madurligimize
bildirilecek ve o ilacin etken maddesi incelettirilerek gerekli iglemler

yapilacaktir .

3~ Saghk kuruluglanmizdaki sorumiu eczacilar ilaglarin fiyat hareketierini
ciddi sekilde izleyeceklerdir .

4- Konu Teftis Kurulu Bagkanhginca |zlenecek ve denetlenecekdtir .”

“ 1 3.6.1992 tarihil,B.13.1.SSK.06./IV-81034-031 430760 sayih genelge .
“222.7.1992 tarihli,8.13.1.SSK.06/1V-81034-034-553118 sayih genelge .
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Géruldugu gibi 22.7.1992 tarihinde yayinlanan bu genelge ile S.S.K.
biinyesinde Cok énemili bir sorun halinde olan bu problem géziime
baglanmistir ve bu sayede o yila kadar zarar gésteren S.S.K. kendi
blnyesinde uygulamadan sonra kar eder bir duruma gegmigtir . Onemli
olan bu uygulamanin suistimallere meydan vermeden devam etmesidir .
1984 yilinda gikartilan 84/8845 saylli llag Fiyat Kararnamesi’nin sinai ve
ticari maliyeti olugturan unsurlara olan olumsuz etkileri diger sorun ve
¢6zim onerileri maddelerinde kismen incelenmigtir . Asagida ki bélimde

kararnamenin getirdigi olumsuz sonuglar genel olarak degerlendirilecektir .

1- Méliyetlerin belirlenmesinde beyan esasinin getirilmesi sonucu sinai
maliyeti olugturan unsurlarin (hammadde ve yardimci maddeler , ambalaj
malzemesi) Gzerindeki fiyat denetimi kalkmigtir . Beyan esasina gidildigi
i¢in de hig bir maliyet 6igUtl bulunmamaktadir .

2- Endirekt giderleri olugturan masraf kalemierinin (genel idare giderleri ,
finansman giderleri , tanitma ve pazarlama giderleri) sinirlama getirilmeden
maliyet igende yer almasi saglanmugtir .

3- llag firmalarinin , Bakanhga verdikleri fiyat beyannamelerinin incelenme
siresi olan 10 i glnd ilag sayisinin goklugu nedeniyle yetersiz olup
incelemenin hangi temele gére yapilacagi da belirsizdir .

4- 1984 Kararmamesi ile ilag firmalannin karinin yillik satis gelirinin belli bir

ylzdesine gbre saptanmasi sonucu , ilagfirmalar pahah ilag Gretme veya
ithal etme yoluna gitmiglerdir . 1989 yilinda satigs hacmi blyukitigine gére
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siralanan ilk 25 ilag iginde , kararname sonrasi ruhsat alan bu pahal ilaglan

gormek mumkanddr . Alt kisimda goérulebilecegdi gibi Augmentin , Duocid ,

Rocephin , Tarivid , Cloforon , Ceclor gibi ilaglarin fiyatlarninin gok ylksek
oldugu ortadadir .

Tablo 3.4 Satis Hacmi Buyiikligtine Gére lik Yirmibes llag (1989) *

Sirano llag Adi Oretici Satis Pay (%) 1984'te
Firma (Milyon $) ki sirasi
1 Augmentin Beecham 8.22 1.87
2 Alfasilin Fako 7.14 1.65 2
3 Duocid Pfizer 6.63 1.57
4 Lincocin Upjohn 6.35 1.47 3
5 Bactrim Roche 6.31 1.44 1
6 Ampisina Nevzat 5.78 1.35 4
7 Rocephin Roche 5.22 1.20
8 Novalgin Hoechst 4.57 1.04 5
9 Ranitab Deva 4.51 1.03
10  Volteren Ciba-Geigy 4.40 1.02 17
11 Dextrose Baxter 4.01 0.93 19
12 Alfoxil Abfar 3.63 0.83 13
13  Supradyn  Roche 3.61 0.83 20
14  Tarivid Hoechst 3.57 0.82
15  Insidon Ciba_Geigy 3.51 0.80
16  Cleacin Upjohn 3.42 0.78 16
17  Claforon Hoechst 3.15 0.73
18  Benexol Roche 3.13 0.72 12
19 Amoksina  Nevzat 3.04 0.70
20 Ceclar Lilly 2.93 0.69
21 Longatren  Bayer 2.93 0.68 25
22 PenOs Eczacibagi 2.90 0.67
23  Famodin iitag 2.76 0.65
24  Erythrocin  Abbott 2.75 0.63 7
25 Calcium C  Sandoz 2.75 0.63 9

* Kaynak ; IMS verileri, 1990 .
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5- Kararnamede yurtiginde Uretilen ilaglarin tiketiciye uygun fiyatla
ulagmasini saglamak igin SSYB’nin gerekli énlemleri alabilecegine iligkin
bir madde yer almaktadir . Ancak uygulama bu yénde olmamistir .Ithal
ilaglar , Ithal edildikleri Ulkelere veya Bati Avrupa Ulkelerine oranla daha
ylksek fiyattan satilabildidi gibi , ithal edilen ilaglarin es degder olanlar
arasinda dahi fiyat farkliiklari gérilebilmektedir . Ayrica Turkiye'de Uretilen
bazi ilaglarin benzerleri de pahali fiyatlarla ithal edilebilmistir .

6- Turkiye'de Uretilen , birgok lisansl ilag , ézellikle ltalya ve Fransa'daki
tiim anlamiyla benzerlerine oranla ylksek fiyatia satilabilmektedir .
Asagida ki tabloda bu fiyat farkhliklarina iligkin veriler bulunmaktadir .

Tablo 3.5 lthal llaglarda Gértilen Fiyat Farkliliklari (1990) *

Tiirkiye'deki llag  Tiirkiye'deki  ltalya’daki Satg  TL Olarak Pahaliik
ve Firma Adi Satig Fiyath  Fiyah Kargihig: (%)

ADRIBLASTINA
20mgx1fl. 62.000 22675 43.082 44
FARMITALIA

ALKERAN

S mg x 24 tab 41.020 5.945 11.256 264
WELLCOME

BELUSTTIN

40 mg x 20 kap 42.250 13.620 25.878 63
RHONE-POULENC

HONVAN :

100 mg x 50 tab 31.325 10.645 20.225 55
SCHERING

JMURAN

100 mg x 50 tab 114.100 33.390 63.441 80
WELLCOME

LEVKERAN

Smgx25tab 25.870 4.455 8.465 206
WELLCOME

MYLERAN : (100 tb) (100 tb)

2mgx25tab 10.720 7.015 13.328 222
1tab 429 133

PURINETHOL

S0 mg x 25 tab 39.070 3.325 6.318 518
WELLCOME

* Kaynak ; Yurto§lu AS. verileri, 1992 .
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Tablo 3.6 Turkiye ve ltalya'daki Benzer llaglarda Gértlen Fiyat Farkliliklar *

Tiirkiye'deki llag ve  Tiirkiye’deki  ltalya'daki Satig TL Olarak Pahalilik
Firma Ad Satig Fiyat: Fiyati Karsihgr (%)
PROGERIL RETARD

2,3 mgx20 tab 21.000 13.395 25.719 104
1 tablet 1.050 (50 tab) 514

ADILNA

PRENT

200 mg x 30 tab 25.000 14.950 28.704 45
1 tablet 833 (50 tab) 574

BAYER

BAYPEN

1flx1gr 19.000 6.640 12,748 49
BAYER

LIORESAL

10 mg x 50 tab 22.940 6.510 12.500 83
CIBA

SYNACIHEN

1grx7 amp 87.000

1amp 12.429 4.920 9.448 32
CIBA

ANOFRANIL

25 mg x 30 tab 15.883 3.755 7.209 47
1 tablet 530 (20 tab) 360

CIBA

AXEEN

100 mg 42 dij. 11.850 4.250 8.160 25
1 draje 282 (38 drj.) 226

HOMMEL / ZAMAN

HISMANAL

10 mg x 10 tab 11.930 19.375 37.200 7
1 tablet 1.993 (30 tab) 1.118

ECZACIBASI / JANSSEN

DUPHALAC

250 ml surup 21.065 5.085 9.853 117
ECZACIBASI / JANSSEN {200 mi) (250 mi)
AUGMENTIN

S5ccx312,5mg 45.000 16.385 31.459 43
100 cc

FAKO / BEECHAM

TRENTAL {30 tab)

400 mg x 20 tab 22.900 12.385

1 tablet 1.145 413 793 44
PARLODEL

2,5mgx30tab 48.000 11.585 22262 116
SANDOZ

VISKEN

5mgx30tab 14.000 4.305 8.265 69
SANDOZ

"%100 ftalyan Lireti = 192 TL
* Kaynak ; Yurtoglu AS. verileri, 1992 .
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7- llag sektdrinde daha serbest bir fiyat sistemine gegilmesinin firmalar
arasl rekabeti artiracadi , dolayisi ile ilag fiyatlarini agagi gekecegi 6ne
sirilerek ¢ikarilan 1984 Kararnamesi , beklenen sonucu vermemigtir .

8- llag firmalarinin maliyetierini denetleyecek denetim érgiiti
bulunmamaktadir . Ayrica , ilag firmalarinin bir yillik tretim miktarlarina
baglh olarak degisecek birim maliyet giderleri , belli bir oran olamadid igin
belirsiz bir ortamda tesbit edilmektedir .

9- liag firmalarina yillik net satis tutari Gzerinden % 15 kar oran verilmistir .
Maliyeti olugturan unsurlar diledikleri gibi beyan edebilen firmalar icin bu
oran ylksektir .

10- liag fiyatlarinin yiksekiigi devietin sadlik harcamalari iginde ilag
giderinin payinin artmasina neden olmustur .

Turkiye'de ilag fiyatlari maliyeti veri olarak alan , maliyet-arti sistemine gére
tesbit edilmektedir . Bu sisteme gbre saptanan fiyatlarin saglikli olabilmesi
icin maliyet unsuriarinin dogru olarak belirlenmesi gerekir . Aksine
izlenecek bir tutum satig fiyatlarinin hatal olmasina neden olur . Bu
durumu énlemenin yolu ise maliyet muhasebesinin temel amaglarindan
birisi olan maliyet unsurlarinin denetiminin yapilmas:idir .

Bagta bu konu olmak (izere yukarida ve galismanin diger kisimiarinda yer
alan gesitli sorunlara kokla bir ¢dzim getirebilmek igin yeni bir fiyat
kararnamesinin hazirlanmasi gereklidir .
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SONUG

1960 yilinda ilagta patent kavraminin kalkmasindan sonra btiytk bir
gelisme kaydeden ve farmasétik agidan Glkemizin ilag ihtiyacini hemen
hemen tamamen karsilar dlizeye gelmis bulunan Turk ilag sanayii , bugin
aktif madde Gretimi ile entegre olma agamasina girmis bulunmaktadir .
Eger en az bir on yil daha ilag patent korumasi kapsami igine alinmaz ve
asagida belirtilen sorunlar gézimlenebilirse bu sanayii kolunu aktif madde
entegrasyonu slirecinide tamamlayip aragtirma geligtirme faaliyetierine de
gegebilecedi kanisindayiz .

Turk ilag sanayiinin yukarida belirtilen agamalardan basan ile gecebilmesi
icin gézUmlenmesi gereken sorunlar asagida maddeler halinde ve 6zet
olarak takdim edilmektedir .

1- llag maliyetleri ve fiyatlama ile ilgili sorunlar .

llag maliyetlerini ve fiyatlarini denetleyecek komisyonlar olusturulmalidir.
Maliyetlerde 6zellikle yurt digindan ithalat yolu ile alinan hammaddelerin
fiyatlarinin siki bir sekilde kontrol edilmesi gerekir .

2- Turk ilag sanayiinin pazarlama ile ilgili sorunian .

Reklam ve propaganda giderlerinin minimum diizeye indiriimesine
galigiimali ve bu konu hakkinda devilet siki bir kontrol mekanizmasi
kurmahdir .
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3- Turk ilag sanayiinde ilag tiiketimi ve ila¢ pazari hakkinda eksik ve yanlis
bilgilendirmenin yaratmis oldugu sorunlar .

Tarkiye genelinde her ilde S.S.Y.B.’na bagh il saghk muduriGkleri
blnyesinde olusturulabilecek ilag danigma servisleri kurulmalidir .

4- Turk ilag sanayiinin dig pazaria olan sorunu .
Yabanci sermayeli ilag firmalarinin Tarkiye'de ki faaliyetleri gézden
gecirilerek yeniden diizenlenmelidir .

5- Turk ilag sanayiinde patent sorunu .
Turkiye sartlarinda su anda uygulanabilecek bir ilagta patent korunasi yerli

ilag sanayiinin blyilk hasarlara ugramasina sebebiyet verecektir .
6- Turk ilag sanayii Gzerinde deviet etkisi .

Devletin SSK kurumlarinda gergeklestirdigi politikalarin devam etmesi ve
kendi binyesinde ila¢ tretimine enem vermesi gerekmektedir .
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