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OZET

Bu ¢aliymamin amaci Tirkiye'nin Avrupa Birligi tlkeleri ile Gamrik Birli3i’ne
girdikten sonra Turk Ekonomisi’nin bir unsuru olan Tirk ilag sapayiinin girdi
maliyetleri, rekabet, standartlar ve kalite, ihracat, AB dign tilkelerle olan ticaret ve patent
faktorleri agisindan ne gekilde etkilenebilecedini irdelemek ve bu sanayi dalmimn Tarkiye
igin ekonomik ydnden lokomotif bir sekidr olup olmayacag sorusunun cevabim
aragtirmaktir.

Tarkiye Ekonomisi’nin Gomrok Birligi’nden beklentisi yabanci sermayenin
Tarkiye’ye yatinim yapmak amaci ile gelmesidir. Bu beklentiyi ilag sanayiine yansitisak
yabanci sermayeden en iyi gekilde yararlanmanin yolu yerli ilag firmalarimn ¢ok uluslu
ve biytk olgekli yabanc: firmalarla ortaklik kurmalari ile saglanacaktir. Kurulan bu
ortakliklar sayesinde ilag firmalars finansal yapilanni giiglendirmiy olacaklardir. Finansal
yaptyr giclendirmenin bir bagka yolu ilag sanayiine sahip olmayan, eski SSCB
Cumburiyetleri, Dogu Avrupa, Orta Dogu ve Kuzey Afrika gibi, tilkelerin pazarlarina
niifuz etmektir.

Firmanin finansal yapisimn gticld olmas: tiretim faaliyetlerini stirdtirebilmesi igin
gereklidir. 27 Haziran 1995 yilinda ylrlirhife konan 551 sayii KHK’nin Gegici 4.
maddesi geregi 1 Ocak 2005 tarihinden itibaren mamul ilaglar patent korumas: altina
alinacaktir. Bunun anlami 1985 yilindan itibaren yeni bulunmug tiim ilaglann tGretim ve
satig izni i¢in patent sahibi kigi veya firmaya bir parasal defer 6denmesi gerekmektedir.
Eger firmamn finansal yapis1 gigli ise bu parasal deger karsilanur, degil ise sdzkonusu
ilacin firetiminden vazgegilmek zorunda kalinir.

Aynica aragtirma-geligtirme faaliyetleri igin de finansal yapiun giglt olmasi
gerekir. Patent faktérinden menfi yonde etkilenmemek igin Devlet ve sanayiinin
finansal, Gniversitelerin akademik katlilar ile aragtuma-geligtinme faaliyetlerine yatinim
yapmalari gerekmekiedir.

Finansal yapilan gtglt, gokuluslu, aragtirma-geligtirme faahyetlerini yem
buluglar yapabilecek dizeyde gergeklegtiren firmalann meveudiyetinden stz
edilebilindigi takdirde ilag sanayii Tirkiye icin lokomotif bir sektor halini alacaktir.



Giris

Degigen ve gittikge daha yofun rckabet kogullanmn hakim olduffu diinya
ekonomisi ile entegrasyon silrecinde, Tilrkiye'nin Avrupa Birlifi ile giimritk birligini
gergeklegtirmesi daha gok 6nem kazanmaktadr,

1995 yahinda Tiirkiye'nin giimriik birliffi konuzunda AB ile goriiymelere devam
edecedii gergeffinden hareketle incelemeyi dilgiindiigiimilz sektsr ilag sektSridiir. Tlag
sektdriiniin  diinyadaki geligim Mz gbzoniine ‘almdlﬁmda sektdriin  iilkenin
sanayilegmesinde lokomotif olabilecefi diiglincesi ortaya g¢ikmaktadir. Buradan
harcketle Tiirk ilag sektSriiniin diinya ekonomisi ile entegrasyorundaki yapisal
geligmelerini irdelemeye gahigacagiz.

Nag sanayiine girdi temin eden kimya sanayii temel organikler ve
inorganikler, polimerler, asit ve goziiciiler gibi sanayi ana girdileri ile giibre, tanm
ilaglary, tibbi ilaglar, sabun, deterjan ve kozmatikler gibi bir gok nihai iiriinle gagdag
. yagamda 6nemli bir kormma sahiptir.

Kimya sanayi 40'a yakin sanayi dalinda gegitli yiizdelerde girdi temin
etmektedir. Kimya sanayiinin girdi verdifi birkag 6nemli sektor ve yiizdeleri gunlardir
1); '

- Selilloz ve Karton Sanayii % 54,5

- Porselen Sanayii % 33,92

- Cam ve Cam Urlinleri Sanayii % 29,2

- Gada Sanayii % 26

- Tekstil Sanayii % 15

- Derd ve Kiirk Igletmesinde % 12

- Demir Celik Metal Ana Sanayii % 10,46
- Alkoltii Igkiler Uretiminde % 9,6



Kimya sanayiinin girdisi olmadan ¢afdag teknoloji iginde yagamim devam
eftirebilecek higbir sanayii kolu yoktur. Bu sebepten dolayr dilnyada ekonomik
faaliyetlerin lokomotifi kabul edilen ingaat sekt6rinden sonra kimya sekttrd ikinci sirada
yer alir.

Avrupa Kimya Sanayii Konseyi (CEFICYnin 1991 yil verilerine dayanarak
yapmug oldugu "Ulkelerin Zenginlikleri ve Kimya Sanayiinin Mukayesesi® (2) baghkl
araghirmaya gore en zengin otuz ilke arasinda ilk sirada ABD, ikinci sirada Japonya
bulunurken Avrupa Birligine Gye dlkelerden Almanya tiginct, Fransa dorduncan, ltalya
beginci, Ingiltere alimnci, Ispanya sekizinci, Hollanda ondérdiincd, Belgika ondokuzuncu
ve Danimarka yirmiikinci sirada yer almakiadir. AB'ye fiye tlkelerden Lioksemburg,
Yunanistan, Portekiz ve irlanda bu siralama igine girememigtir. Ttirkiye ise yirmibeginci
sirada bulunmaktadir. Bu tilkelerde kimya sanayiinin gayri safi milli hasila igindeki pay:
Tablo (1)Yde verilmigtir(3);

Table 1.

Kimya Sanayiinin Gayri Safi Milli Hasila I¢indeki Pay1
- ABD % 5.05
- Japonya % 5.49
- Almanya % 6.57
- Fransa % 5.66
- Ttalya % 4.69
- Ingiltere % 5.28
- Ispanya %7.92
- Hollanda % 8.70
- Belgika % 14.51
- Danimarka % 3.62
- Titrkiye %3.97

Kaynak, Torkiye Kimya Sanayicileri Dernegi Haberler, Istanbul: Nisan-Haziran 1993
8.23




Kimya sanayii iirettii tiriinler ile insan yagamina etki eden bir sanayii koludur.
Omegin, gida sanayiinde giibre ve tarim koruma ilaglariyla, insan sagh@ konusunda
ilag hammaddeleriyle, temizlik ve hijyen alaminda deterjanlarla, giyim sanayiinde
sentetik elyaflarla insan yagamimn her alammna girmigtir. Mineralleri eriterek igindeki
metallerin ayngtirilmasi, cam yapim, boyama, bitkilerden kimyasal metodlar
Kullarnlarak ilag temini gibi kimyasal iglemler asrlardir insanoglumun kullanh
yontemlerdir. Giiniimiizde mevcut modem kimya sanayiinin temelleri 19.yy'm
ortalarinda ablmighir. Bu ilerlemenin baglangig noktasim aym yilzyilda dokuma
sanayiindeki geligmenin etkisiyle yeni boyar maddelere duyulan gereksinimin artmas
olugturmakiadir. Tuz minerali kimya sanayiinin ilk ve en dnemli hammaddelerinden
biri oldugu igindir ki diinyada ilk sanayii tesislerimin ¢ogu tuz yataklanmn gevresinde
kurulmugtur (4).

Seliiloitten plastik liretiminin yaygin hale gelmesi ve petro-kimya sanayiimnin
dogmas: 20. yy'da insan hayatmda]ﬂ biiyiik degigikliklerin mimarhifum yapmigtir. Bu
geligmeler sayesinde bedensel 6ziirlii insanlara takilan &zel cerrahi araglardan tabak,
bardak gibi siradan egyalara kadar giiniimiiz insammn tiiketimine sunulan pekgok
defigik lirliniin tiretiminde kullamlan plastikler petrolden gegitli kimyasal iglemler
sonucunda elde edilmektedir (5).

_ Tiirkiye'de kimya, ya§ ve sabun gibi miitevazi iiriinlerle temellerini  atmug,
Cumhuriyet'in ilk yillarindaki gabalardan sonra 1963'te planh déneme gegilmesinin
arcindan geligmeye baglamigtir. 1975 yilina kadar sadece ithalata yénelik bir sektor
olan kimya sanayii bu tarihten itibaren sanayiinin geligmesine parelel olarak sabunilar,
baza tibbi ilaglar, baz tanm ilaglar1 gibi iiriinlerle ihracat yapmaya baglamigtir (6).
Sermaye ve teknoloji yogun sekttrlerden olan kimya sanayiinde ilk biiyiik ve énemli
yatinmlar bu planlar gergevesinde devlet tarafindan gergeklegtirilmigtir.

Kimya sanayii iilkemizde heniiz gereken seviyeye erigememigtir. Hammadde
ve teknoloji bakimindan diga bafimli bir sekttrdiir. Bu durum sektdrdeki geligmeyi ve
rekabeti menfi yonde etkilemektedir.



“Tiirkiye'de mevecut yabanci sermayenin % 7,0'si kimya sanayiine yatiim
yapmugtir. Bu oran sadece imalat sanayii gz dniine alimrsa % 12,35'tir (7). Kimya
sanayiinin girdi safladifn onemli sektSrlerden biri ilag sanayiidir. Scktor bu girdileri
gegitli iglemlerden gegirerek nihai iiriin olan ve insan safhfmn korunmasina hizmet
eden ilag mamul maddesi haline getirir. llag sanayii, kimya sanayii gibi aragtirma
geligtirme ve laboratuar galiymalarimn yogun oldufu sermaye ve teknoloji yofun bir
sektGrdiir. Bu sanayii dalimn iirettifi iiriinlere ait talebin fiyat esnekliffimin diigiik
olmas: yani firiinlerin fiyat artigina talebin aym derecede duyarh olmamasi, aragtirma
geligtirme somucu bulunan iiriinin fiyatlandunlmasinda aragurma giderlerinin
yansitacak Slgiitiin biraz gemigy tutulmas: ve firmalararasi rekebetten dofan biyo
yararlihinn yiiksek ilag tretimindeki artigin talebe yansimas: gibi etkenlerden dolay:
ilag sanayii diinyada en karh sekidrler arasinda yer almaktachr.

Tiirkiye'de 1950'l yillara kadar ilag tiretimi gok az sayidaki kiigilk iireticinin
Avrupa'dan jthalat yolu ile temin ettikleri hammaddeleri basit makineler kullanarak
tablet, gurup gibi farmasstik gekiller vererek pazarlamalari bigiminde gergeklegmigtir.
Bu kiigiik, iireticilerin yam sira eczacilar da diganidan ithal ettikleri hammaddeleri
kage, gurup, siispansiyon gibi gekiller vererek satiga sunmuglardie (8). Bu
agiklamalann 1pfinda anlagilacafn gibi Tiirkiye'de 1950 yillanina kadar ilag tiretimi
hammaddesi tamamen diga bafimli bir yapilanma gostermektedir.

19501 yillardan somra Tiirkiye'de endiistriyel anlamda ilag iiretiminden
bahsetmek miimkiindiir. "Yabanci Sermayeyi Tegvik Kanunumun 1954 yihinda
gikariimasiyla bu kanunun dngérdilfil tegviklerden yararlanan yabanoc: kuruluglar ilag
sanayiinde yabanci sermayeyi, Marshall yardimindan yararlanan birkag Tiirk iiretici
de yerli sermayeyi olugturarak giinlimiizdeldi Tiirk ilag sanayiinin temellerini
atmglarchr (9).

Yukanida - daha 6nce agiklanan scbeplerden dolay: giiniimiizde en karh
sektdrlerin baginda gelen ilag sanayiine yatirim, Tiigkiye'ds yabanci kuruluglarin en
gok ilgi gosterdikleri alanlardan biri olmugtur. Yabanci sermayenin bu sektire girigi



kullamlan teknoloji ve personelin kalitesinin artmasina boylelikle sektdrel geligmeye
olanak saglamigtyr.

Diinya iilkeleri ekonomik yénden bloklara ayrilma egilimindedirler. Tiirkiye bu
ekonomik bloklardan biri olan Avrupa Birlifi'ne tam iiyelik igin 6nkogul olan Giimriik
Birlii'ne 6 Mart 1995 tarihinde imzalanan anlagma uyarinca 1 Ocak 1996 tarihinden
itibaren girecektir.

Tiiddye'nin AET ile iligkisi 12 Byliil 1963 yilinda imzalanarak 1 Aralik 1964
yilinda yiiriirliife giren ve Tiickiye ile AET arasinda bir ortaklik olugturan Ankara
Anlagmasi ile baglamigtir. Bu anlagma Tiirkiye'nin AET'ye tam iiyelifini nihai hedef
almig bir anlagmadir. Ankara Anlagmasi'mn Szellifi Tlirkiye'nin Snce giimriik birligini
safflamasim daha sonra tam iyclife gegigini Ongdren bir anlagma olmasidir. Bu
anlagmamn 10. maddesine gore giimriik birlifi, mal alig veriglerinin tiimiinii kapsar.
‘Giimriik Birligi; Topluluk iiyesi Devletlerle Tiirkiye arasinda, ithalatta oldugu gibi
ihracatta da glimriik vergileri ve eg etkili vergilerin ve miktar kisitlamalarimn milli
iiretime, anlagmamn hedeflerine aykin bir koruma saflamayl gozeten eg etkili bagka
her tiirlii tedbirin yasaklanmasim, Tiirkiye'nin ligiincli memleketlerle iligkilerinde
Toplulugun Ortak Giimriik Tarifesi'nin kabuliinii ve Topluluk¢a dig ticaret konusunda
uygulanan sair mevzuata yaklagmayi kapsaf’(lO).

Bu gahigma Giimriik Birlifi'nin Tiirkiye'deki Begeri [lag sanayiinde meydana
getirebilecedi potansiyel etkiler neler olabilir sorusunun cevabim aragtirmaktadar.

Caligmamn birinci béliimiinde diinya ilag sanayiinin tarihgesi, yapisi, iiriin
gegitlilifi, faaliyet gosteren firma tipleri ve genel profil ile begeri ilag sanayiinin
tammu yapilmaktadr.

Ikinci boliimde AB ilag sanayiini olugturan firmalar, personel yapisi, iiretimi
AB dug1 tilkelerle olan ibracat ve ithalaty, birbirleri ile olan ticari miinasebetleri, iiye



Olkelerin AB ilag pazan igindeki paylar, fiyat mekanizmalan, aragtirma-geligtirme
faaliyetlerine verdikleri 6nem, AB tiretim standartlan ve teftig sistemi yer almaktadr.

Ugtincd bolomde Tiwk ilag sanayii; taribgesi, genel yapisi, fiyat mekanizmasi,
ihracat, istihdam ve ithalati, Gretim Kkapasitesi, stok durumu ve kamu denetim
uygulamalarim kapsayan alt bdldmlerle ele almugtir.

Dérdinct bdlimde Gumritkk Birliginin Tark Ilag sanayiine girdi maliyetleri,
rekabet, kalite, ihracat, iiglincd tlkelerle olan ticaret ve patent fakidrlenne ne gekilde etki
edebilecegi tartigilmgtir.

Degerlendirme ve sonug bdlimiinde ise yapilan bu araghrmanmn sonucu ortaya
konularak bir deferlendirmesi yapilomgtir.



BiriNC BOLUM
I. DONYA tLAC SANAYIH

A. DUNYA 1LAC SANAYIININ TARIHCEST

Insanlar ilaci ilk olarak Misir'da M.O. 1500 yillarnda kullanmaya
baglamglarcir (11). M.O. 1500'den M.S. 1930'lu yillara kadar ¢ok az sayida ilag
meveuttu ve bunlar bazi hastaliklarn iyilegtirilmesinde veya belirtilerinin
giderilmesinde, uykuyu kolaylagtirmada ve agn dindirmede kullamlan doga kékenli ve
sentetik olmayan ilaglards (12).

19307Tarda siilfanilamidlerin bulunmasiyla sentetik kékenli jlaglars temel alan
terapotik devrim ach verilen siireg baglach ve bu siireg iginde ilag sanayiini biiyiiten,
geligtiren ve uluslararasi bir yapiya kavugiuran ilg dnemli acim anlds (13). Bu
achmlann ilki terapotik devrimin fitilini ategleyen siilfanilamidlerin kegfedilmesi,
ikineisi pendeillinin biiylik hacimlerde iiretim tekniklerinin bulunmasi, figiinciisii ise
tefracyclinelerin kegfidir (14). Bu ii¢ Snemli adimn geligim siireci agaffida
agiklanmigtir.

~Terapitik Devrimin Baglangici: Siilfanilamidierin Kesfi;

Almanya'da 1.G. Farbenindustric Grubunun Bayer boliimiinde farmakolojist
olarak galigan G.Domagk'n yaptifn aragtrmalar sirasinda koyun kirmuzi renkli bir
boyamn streptococal enfeksiyonlara karpi etkili oldufu kegfedildi. Baglangigta bu
maddenin yeni bir madde oldufu samldiysa da, bir siire sonra bumun daha dnce
kegfedilmiy ve bir boya maddesi olarak 1.G. Farbenindustrie tarafindan patentlenmig
metabolit siilfanilamid oldufu anlagilch. Bu boya maddesinin patent siiresinin
bitmesiyle bir gok laboratuvar farkhh bir alan olan, ilag sanayiinde kullamlmas:



- amaciyla yeni ve patent ahinabilir siilfanilamid tiirevlerini geligtirmek igin yofun bir
aragtirma faaliyeti igine girdi. Bu yofun aragtirmalarin en dnemli il sebebi gu gekilde
siralanabilir (15);

' 1- Stilfanilamidin basit kimyasal yapiundan dolay1 tiirevlerinin elde edilme
kolayhify,
2- Bu giighti anti-bakteriyelin kegfiyle sulfanilamidlere talebin diinyadaki artig
hzamn pozitif ivmeli olmas: ve bu durumun ilag firmalan tarafindan kisa
sitrede fark edilmesi.

Bu aragtirma faaliyetlarinin sonucunda siilfanilamidin yeni tiirevleri birbiri
ardina kegfedilmig ve bunlara harika ilaglar ach verilmigtir. Bu ilaglar terapstik
devrimin baglangicina basamak tegkil eden ilaglarcir. Siilfanilamidlerin bulundugu
dsnemde seri-iiretim teknikleri geligtirilememig ve aragtirma iglevi birey aragtirmaca
bazinda yiiriitlilen bir yap: sergilemekteydi (16). Fakat penicillinin Ikinci- Diinya
Savag sirasinda agafida agiklanan sebeplerden dolay: 6nem kazanmasiyla seri-liretim
teknikleri geligtirilmig ve aragtirmalar bireysellikien kurtarilmigtr.

= Penicillin Ilaqmn Biiyiik Hacimlerde Uretim Telmiklerinin Bulunmiasis

Siilfa bazh ilaglann yiiksek dozda alindiklan taktirde bobreklerde hasara yol
agmalars ve lkinci Diinya Savag'mn baglamasiyla yaralanmalara karg iyi gelecek bir
ilaca duyulan ihtiyag firmalan 1928 yilinda kegfedilmesine rafmen kiigiik miktarlarda
tiretilicken bile kargilagilan giigliiklerden dolay: iiretiminden vazgegilen penicilline
yoneltti. 1939 yillinda penicillinin terapdtik niteliklerinin farkedilmesiyle bu ilacin
seri-liretim tekniklerinin aragtiriimasina baglandx Bu araghirmaya ABD hiikdimetinin
cari fiyatlarla 7 milyon dolarlik, 17 Amerikan llag firmasimn da 20 milyon dolarhik
olmak iizere toplam 27 milyon dolarbik bir mali kaynak ile baglandi ve penicillinin
seri-iretim tekmiklerinin bulunmasiyla aragtrma noktalandi (17). Seri-Uretim
tekniklerinin kegfiyle beraber pemicillinin firetiminds gok biiylik bir artiy kaydedildi.
11943 yihimda 1,7 milyar olan firetim, 1945 yihnda 570 milyar iiniteye % 33529 artig



gostererek ulagti. Pemicillinin seri-liretim tekniklerinin aragtiriimas: stirecine ABD
hiiktimetinin finansal kaynak teminine katkida bulunmasi ve iiriin patentini isteyen her
iircticiye vermesinin neticesinde iiretim miktanndaki biiyiik artig bu ilacin fiyatina
negatif yénde tesir etti ve zaman iginde penicillinin fiyatinda gok biiyiik diigiige yol
agti. $0yleki 1943 yilinda dozu 20 dolar olan ilag 1945 yihnda 1 dolara ve daha
sonralars 10 cente kadar diigtii. Bu son rakam ilacin konuldugu gigenin maliyetini bile
karplayamyordu (18). Diinya ilag sanayiinin yapilanmasinda ikinci adim olan
penicillinin bilyllk hacimlerde iretim tekniklerinin bulunmasi agafida yer alan
somuglan dofurdu;

- Yeni kegfedilen antibiyotiklerin iiretim tekniklerine yonelik aragtirma -
geligtirme ¢ahigmalacim tegvik etmekle birlikte, bu ilaglart sekillendirmede
kullamlmak iizerc firmalan yeni makinelerin geligtirilmesine yonelik yatnim
yapmaya yoneltti (19).

- Yeni ilaglann kegfedilmesine yonelik aragtirma faaliyetlerini bireysel olarak
gergeklegtiren bilim adam ile ilaglari eczanelerde hazirlayarak gekillendiren eczacilik
fonkziyorumn tarihe kanigmasina sebep oldu (20).

= Tetracyclinelerin Kegfi;

1949 yilina kadar ilag iireticisi firmalar iirettikleri ilaglan farmasétik yonden
sekillendirmeden ve ambalajlamadan toptan olarak differ ilag firmalan ve paketleme
atSlyelerine satarlar ve ilaglar bu ikinci grup firmalar tarafindan kapsiil, draje, tablet
ve er{ieksiyon haline doniigtiiriiliip ambalajlanarak mamiil ilag halinde satiga sunulurdu
(21). Ancak Pfizer'in 1949 yilinda oxytetracycline, yani terramycine'i kegfetmesi ve
1950"lerin bagjindan itibaren kendi iirettigi ilaca bir satiy ve pazarlama kadrosu kurarak
hekimlerle ilag satig temsilcileri vasitasiyla dofirudan iletigim kurma ve bir dagitim
afh olugturma karan almas: (22) ile birlikte yukanda bahsedilen toptan satig tekmigi
uygulamasi terkedildi. Bu énemli kararin alinmasindan ilei ay kadar sonra Pfizer kendi
irettiffi ilaglan kimyasal-jenerik isimler yerine marka-adi altinda pazarlamak
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amaciyla 500 bin dolarlik bir harcama yapti (23). Boylece ilacin tarihinde ilk defa
dogrudan liretici firma tarafindan ilag mamul ilag. halinde, ticari tanitma teknikleri
kullamlarak ve bir marka-ad: altinda pazarlama stratejisi uygulanarak satiga
sunulmugtur. Bu yenilikler sayesinde Pfizer satiglant ~ dort yil iginde % 250 oramnda
artiy safflamiy ve 1951 yilinda diinya genig-spectrumiu antibiyotikler piyasasimn
% 25'ine hakim konuma gelmigtir (24). Terramycine'in bu bagarisi difer ilag
firmalanms aragbirmaya yonelticken farkli sektorlerde faaliyet gosteren birgok
- firmamn ilag sanayiine akin etmesini saflach (25).

HNacin tarihinde yukanda agiklanan ii¢ onemli adimin sormcunda Bati
iilkelerinde ilag sanayii dikey biitiinlegmig, aragtirma-geligtirme, dagitim ve pazarlama
fonsiyonlarimn tiimiinii gergeklegtirebilen biiylik kuruluglarin faaliyet gosterdigi bir
sahayi dali olmugtur (26). Bu tiir kuruluglar firmalar aras: rekabeti giddetlendirmigtir.
Bunun bir géstergesi olarak 1905-1935 yillari arasinda yilda ortalama 6 ilag piyasaya
siiriiliicken, bu oran 1935-1945 yillann arasinda yilda 37 ilaca ¢ikmmg ve 1948-1958
tat‘ihleri arasinda ise hergiin yeni bir ilacin piyasaya siiriilmesi boyutuna ulagmgtir
- (27).

1960"ardan giiniimiize kadar piyasaya yeni ilag sunumu oldukga Snemli diigiig
kaydetmigtir. Bn diigiigiin nedenleri gu gekilde siralanabilir (28);

-Kolay terapétik alanlarda gok sayida ilag kegiflerinden dolayi bu alanlarin
tilkenmesi ve zor terapitik alanlarda ise bulgu gansimn az olmasi,

-Naglann giivenirlilifini saflamak amaci ile sanayilegmig iilke hilkiimetlerinin
endiistri lizerine uyguladiklari ve artan bir trend izleyen kontrol énlemleri
sebebiyle aragtirma-geligtirme faaliyetlerinin maliyetinin artmas: ve bu
sebepten dolayi aragtirma yapilabilen alanlarin zorunlu olarak daralmasidir.

Tetracyclinelerin kegfiyle ilag sanayii, aragﬁfma—geligﬁrme ve reklam yogun
sanayii dah haline gelmigtir.
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B. DUNYA ILAC SANAYININ YAPISI

Donya ilag sanayiinde, bugtin soz0 edilir bayok kuruluglann kokleri 19.yy'a
kadar inmesine rapmen diinya ilag sanayii ikinci Dinya Savapi'ndan sonra
tetracyclinelerin kegfedilmesi ile onemli sekidrler arasina girebilmigtir. 1975 ile 1990
yillars arasinda bu sekiorde farkedilir boyak bir ilerleme saglanmgtir (29). Bu yillar
arasinda dinya tdretimi yaklagik iki kat artrmg ve 1980 yilindaki dolann degerine gore
150 milyar dolar olarak gergeklegmigtir. Yaklagik 60 nlke dinya ilag¢ sanayiinde her yil
yaklagik olarak 100 milyon dolarlik niretira gergeklegtirmektedir (30).

- Dinyada ilag Dretiminin bayiik bir kisnm sanayiileymiy az sayida ilke tarafindan
yapilmakiadir. Tlag toketimi de aym gekilde; uretilen tiim ilaglanin % 75'i sanayiilegmig
iilkelerde geri kalan %25°lik kisim ise geligmekie olan tlkelerde tiketilmekiedir (31).
llag uluslararas: bir karaktere sahip olmaklarla birlikte ditnya dlkeleri i¢in stratejik 6nem
tagimasindan dolay: tekstil, giyim ve hatta ¢elik sanayii gibi global bir yapiya sahip
olamamigiir (32).

Dinyanin en bayak 20 ilag firmast arasinda 8 tanesi Avrupa firmas: olmasina
rafmen son yillarda piyasaya hakim olan ABD firmalan buyoklok ve karhilik agisindan
Avrupa ilag firmalanim geride birakmaya bagladilar. Yeni ilaglar igin ¢ikanlan
patentlerin % 6541 ABD'ye ait iken AB'ye tiye tlke girketlerin payr % 15, Japon
girketlerinin ise % 13 dizeyindedir. Avrupa Topluluklan Komisyonu'nun 2 Mart 1994
tarihinde yaymlachps tebligde yukanda ifade edilen AB girketlerindeki gerileme ile
ilaglann yoksek malivetinden kaynaklanan Uye Devietler'in saghk boigesi tzerindeki
baskilar goz oniinde tutularak ilag sanayiinin AB simrlar i¢inde globallegmesinin yani
tek bir pazar olugturulmasimin dnemi vurgulanimigtir. Bu tebligde ilag sanayiinin rekabet
gicindn aritirilabilmesi igin fek pazann goglendiritmesinin, ilag patent sisteminin
iyilegtirilmesinin,. AB 'nin aragtirma- geligtirme programlarnin ila¢ aragtirmalarim
destekleyecek gekilde uygulanmasimn gerekliligi savunulmugtur. Avrupa Ilag
Degerlendirme Ajansi'min kurulmasi ve Ocak 1995 tarihinde Londra'da ¢aligmalarina
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baslamas1 ile yeni ilaglann piyasaya girigi kolaylaghinlmig olacaktir (33). Tim bu
¢aliymalar nibai hedefi 1998 yilina kadar AB'ye tiye Qilkelerde ilag sektdriinde piyasa
_uyumunu saglayarak tek pazan olugturmaktir (34).

1. ILAG SANAYIINDE YOGUNLASMA

Dionya ilag sanayii fiyat-hgs rekabet stratejilerinin hakim oldufu, ortn
farkllagtymasina dayali oligapolist bir yap: sergilemekiedir (35). flag sanayiinde rekabet
mamul ilag pazarinda meydana geliyormug gibi gorinmekle beraber ilag firetiminin diger
agamalardaki galigmalar mamul ilag piyasasim dogrudan etkilemektedir (36). Urin
mamml ilag haline gelene kadar agagida belirtilen agamalardan geger (37);

1) Hag tiretiminin birinci agamasi aragtirma ve triin geligtirme agamasidir. Bu
agamadaki faaliyetlerin odak noktas1 yeni bir ilacin kegfedilmesine yonelik ¢aligmalanin
gerceklegtirilmesidir. Yeni urtn kegfedildikten sonra bunun formilasyonu ve
saflagtinlarak sentezlenmesi iglemine ge¢ilir Bu agamada yoiksek nitelikli kalifiye
eleman istihdaminin gereklilifsi, yeni bir maddenin bulunabilmesi igin gok fazla sayida
degigik bilegimin test edilme zorunlulufu ve araghrma laborotuvarlarninin ilk kurulug
maliyetlerinin ytiksek olugu harcanan paranin miktarim arttiran etkenlerdir.

Bu agamadaki maliyetlerin yiksek olmasindan dolayr dinyada aragtirma-
geligtirme ¢aligmalan baytk firmalar tarafindan yapilmaktadir. $oyleki 1961-1978 yillan
arasinda sadece bey tilke (ABD, Fransa, Bath Almanya, Japonya ve Isvigre), danya
piyasasina strolmig olan gergek anlamda yeni Grtintn % 74,1'ini kegfetmiglerdir.
Giderek artan aragtirma-geligtirme maliyetlerinin bir sonucu olarak potansiyel pazarn
boyokloginden dolayr geligmig ulkelerde gorilen hastaliklann tedavisine yonelik
cahiymalara Oncelik verilirken, geliymekte olan tlkelerde rastlamilan pekgok Gnemli
hastalik, Smegin sitma gibi, ilgi dig1 birakilmaktadir.
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2) Nag iiretiminin ikinci agamasim aktif madde ve hammadde iiretimi
olugturur. Bu agama teknik agidan karmagik bir yap: sergiledifinden dolay: biiylik
sermaye yatinmlarim gerekli kilmaktadhr. Bumn dogfal bir sonucu olarak da ikinci
agamada da tipky birincisinde oldugu gibi iiretim az sayida firmamn elinde toplanmag
ve yiiksek yofunlagma diizeyine sahip bir yapilanma igindedir. ABD'den bir omek
verecek olursak, 1970 yilinda Meprobromate tabletleri 50 firma tarafindan
pazarlanmakila beraber, bu ilacin aktif maddesini ii¢ firma iiretmekteydi.

3) Ugiincii ve son agama mamul ilag liretim agamasidir. yukanda yer alan difer
iki agama ile karglagtirtldifinda, hemen hemen her iilkede gok sayida kiigiik ve orta
Slgekli firma ile az sayida gok biiyiik gokuluslu girketler faaliyet ettiginden dolayi,
mamul ilag piyasas1 fazlaca yogunlagmig bir yapn gostermez. Diinyada az sayida
firmamn piyasamn biiyik bir boliimiinii ellerinde tutmalarindan dolay: ilag sanayii
oligopolist bir yap1 arz etmektedir.

Tablo 2'de mamul ilag iiretiminin illk agamasim olugturan aragtirma-geligtirme
faaliyetlerinde 1994 yih itibariyle diinyada ilk on iginde bulunan firmalar (38) yer
alicken Tablo 3'te 1993 yih baz alinarak bu siralama yapilmigtir (39).
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Tablo 2,
1994 Yili itibariyle Araghrma-Geligtirme Faaliyetlerine En Fazla Yatirnm Yapan

On Firma

1994 Yih Sira No 1993 Yihi Sira No Firmamn Adi
1 7 -1 Roche
2 3 Merck Co
3 1 Ciba-Geigy
4 6 Smith-Kline Beccham
5 2 Bristol-Myers Squibb
6 5 US NIH
7 4 Lilly
8 9 WarmnerLambert
9 38 Pharmacia
|10 31 Sarofi

Kaynak: Hag ve Kimya Endiistrisi Igverenler Sendikasi, Aylik Rapor, Istanbul: Ocak -
Subat 1995,5.8
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Tablo 3
1993 Vil itibarlyle Araghrma-Geligtirme Faaliyetlerine En Fazla Yatirim Yapan
On Firma

1993 Yili Sara No 1992 Yih Sira No Firmanin Adi

1 5 Ciba-Geigy

2 6 Bristol-Myers Squibb
3 3 Merck Co “
4 4 Lilly

5 1 US NIH

6 2 Smith-Kline Beccham
7 7 Roche

8 14 ‘ Sandoz

9 8 WamerLambert

10 11 Johnson & Johnson

Kaynak: Hag ve Kimya Endiistrisi Igverenler Sendikass, Aylik Rapor, Istanbul: May1s-
Haziran 1994,5.6

C. URUN CESITLILIGI

lag sanayiinin 6nemli Szelliklerinden biri iiretilen iiriinlerin gegitliliffidir.
Amerika ve Japonya gibi biiylik pazarlarda yaklagik 20000 gegit ilag satulirken,
Brezilya, Kore ve Meksika gibi gelismekte olan biiyiik iilkeler ile birgok sanayilegmig
kilgiik iilkke ve geligmekte olan kiigilk illkelerde 10.000°den fazla deffigik ilag piyasada
satilmaktachr (40). Tiirkiye'de ise 3507 olan ilag ¢egidi deffigik sunug bigimleri ile
5049'a ulagmaktadir (41).

Diinyada dokuz biyik ilag pazan iginde Ocak-Nisan 1994 donemi baz
alindifinda de§er olarak en fazla sattlan ilaglarn kullamm alanlanna gére dafnhm
agafinda yer almaktadar (42).
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ABD: Merkezi Sinir Sistemi Haglan, Kardiyovaskiilerler, Sindirim Sistemi Haglan
Japonya: Sindirim Sistemi flaglari, Kardiyovaskiilerler, Antibiyotikler

Almanya: Kardiyovaskiilerler, Sindirim Sistemi lHaglan, Merkezi Sinir Sistomi Haglary
Fransa: Kardiyovaskiilerler, Sindirim Sistemi Naglari, Antibiyotikler

Italya: Kardiyovaskiilerler, Sindirim Sistemi laglar, Antibiyotikler

Ingiltere: Sindirim Sistemi HNaglari, Kardiyovaskiilerler, Solunum Yollar: llaglary
Ispanya: Kardiyovaskiilerler, Sindirim Sistemi flaglan, Antibiyotikler

Hollanda: Sindirim Sistemi flaglari, Kardiyovaskiilerler, Solurmm Yollars Ilaglart
Belgika: Kardiyovaskiilerler, Merkezi Sinir Sistemi Haglari, Sindirim Sistemi [laglan

Tiirkiye'de 1992 yih baz alindifinda deger olarak en fazla satilan ilaglann
kullamm alanlarina gre dafiliminda ilk tig sirada gunlar bulunmaktadir (43).

1. Antibiyotikler siilfamitler
2.Sindirim Sistemi ilaglan
3.Vitaminler

D. DUNYA ILAC SANAYHINDE FAALIYET GOSTEREN FIRMA TiPLERI VE
DUNYA ILAC SANAYIININ GENEL PROFILI

Ug gegit ilag iireticisi diinya ilag sanayiinde faaliyet gdstermektedir (44).
Bunlar;

-Biiyilk Birlegen Firmalar
-Bulug Yapan Firmalar
-Kopya Ederck Cofaltan Firmalar'dur.

Birlegen firmalar gokuluslu firmalardur, ilag tiretiminde aragtirma, imalat ve
dafstim faaliyetlerini kendileri gergeklegtivirler. Bilyilk olgekli, yilhik sahg]én 200
milyon ile 1 milyar dolar arasinda dcgigeh ve iiriin geligtirmede onde gelen
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firmalardir, Bu firmalar aragtuma ve Gretim faaliyetleri icin gerekli molekiler yapilar
(NME's) geligtirme " imkanina sahiptirler (45). Tablo 4'de tlkeler sahip olduklan
firmalann dzelliklerine gore dort ana gruba aynlmigtir (46). A grubunda yer alan tlkeler;
buytk ve gagdag ilag sanayiine sahip, binyelerinde ¢ gegit ilag firmasim bulundurmakla
beraber biiytik birlegen firmalanin sekitre hakim oldufu tlkelerdir. Bunlar diinya ilag
Gretimi ve ihracatinda lider tilkelerdir. Biylk Birlegen Firmalann yam sira yagh niifusun
artigina paralel olarak yaghlkta daha sik ve daha pahah ilaglann kullanim gerekliligi ve
halk safhfzm koruma sisteminin iglerlilifi sayesinde bu tlkelerde ilag sanayii modern
vapiya kavugmugtur (47). ABD diginda bu grupta ver alan dlkelerde ilag harcamalarinm
yansindan fazlasi kamu sektdrit tarafindan karpilanmaktadir (48). A grubundak
tlkelerde yeni buluglar global seviyede patent giivencesi alindadir. Firmalann trettikleri
ilaclanin dagitim bunlann yan kuruluglan veya lisans verdikleri firmalar tarafindan
yapilmaktadir. Ara girdileri onayh saticilardan alimr ve ilaglar genellikle marka-ad: ile
piyasaya strilir (49). A grubunda AB've tiye;, Almanya, Belgika, Fransa, Hollanda,
Ingiltere, Italya yer almaktadir.

Ug cesit ilag firmast iginde ikinci sirada bulunan bulug yapan firmalar yeni
molekaler yapilar kegfetme ve peligtirme yetenegine sahiptirler. Ancak patent stresi
dolmug ilaglan wretirler. Yillik satiglan 25 ile 200 milyon dolar arasinda degigir. Bu gelir
seviyesi gicli  araghirma-geligtirme ¢alighrmalan  i¢in  gerekli programlann
olugturulmasina ve dajitim sistemlerinin finansmanina yetmemektedir. Bu tip firmalar
yeni molekiiler yapilar geligtirdiklerinde tirtinti pazarlamak amaciyla lisans anlagmalarina
bagvururlar. Bulug yapan firmalanin araghirma ve dagitim yeteneklerinin zayif olmasi bu
firmalarin uluslararasy piyasalarda faaliyet postermedifi anlamma pelmez. Bazilar
denizagiri lkelerde bilimsel veya ticari ofisler agar ve yabanct firmalarla ortakld
kurarlar. Bazilan da yabancs filkelerde kurduklan yan kuruluglarim igletirler (50).

Tlaclanm kopya ederek treten firmalar ise kigik Sloekli 6zel sektore ait veya orta
olgekhi kamuya ait igletmelerdir. Aragtirma yetenefinden yoksun olan bu igletmeler
bagkalapmin  geligtirdikleri bilimsel ve teknolojik bilgilei kendi triinlerini



18

tiretirken kullamrlar. Bu firmalann iirettigi ilaglarin patent ile korunma hakky yoktur,
Bunlarin iirettigi ilaglar ya bir marka-adi altinda yiiksek bir fiyattan yada jenerik ads
ile daha diigiik bir fiyattan satibrlar. Bu firmalann kullandiklan 6zel ambalaj
malzemeleri ve bazi girdiler (aktif pargaciklar gibi) uluslararasi ihalelerle veya
onayl saticilardan temin edilir.Bu firmalann iiriinlerd 6zel piyasalarda veya kamu
piyasalarinda satiga sunulur. Kamu piyasalan geligmekte olan lilkelerde daha fazla
dnemsenen piyasalardar (51).

Tablo 4'de B grubunda yer alan iilkelerde ilag sanayii sadece son iki firma tipi
olan, bulug yapan ve kopya eden firmalardan olugmugtur. Bu iilkelerde faaliyet
gosteren firmalarin aragtirma;iiretim ve dafitim giicii A grubundakilere kayasla daha
zayiftur. Bu lilkelerde bulunan firmalar dig piyasada kiyasiya bir rekabetin igine
girmiglerdir (52). B grubunda yer alan iilkelerden Avusturya, Cin, Danimarka,
Macaristan, Ispanya ve Yugoslavya ilag ihrag eden ilk 20 iilke arasinda olmasina
rajmen sadece Cin'in iiretim seviyesi Fransa, Almanya ve Ingiltere’nin iiretim
diizeyine yaklagmigtr (53). Cin'in bu bagarasimn temelinde kimya sanayiini
gliclendirdikten sonra ilag etken madde sanayiini kuran ve bu sanayi dalinda da yeterli
‘hale geldikten sonra mamul ilag sanayiine ybnelen bir basamak sistemi yatmaktadar
(534). Cin, mamul ilag sanayiimi giliglendirmek amaciyla yabanci ¢ok uluslu
kuruluglatla ortak firmalar knrmugtur. Bu iilkeds dikey biitiinlegmig, hem akiif madde
hemde mamul ilag iireten gok sayida firma bulunmaktacir. Buna ek olarak ilag
tiretiminin % 20'sini olugturan gelencksel ilaglarn iiretimi igin gerekli dogal
kaynaklara da sahiptir (55). AB'ye iiye iilkelerden Danimarka, Irlanda, Portekiz ve
Ispanya bulng yapabilme yetenegine sahip ve B grubunda yer alan tilkelerdir.

C grubunda yer alan iilkelerde ilag sanayii gofunlukia kopya eden firmalar
tarafindan olugturulmugtur. Bu firmalar ya yerli sermaye ile kurulmug veya gok ulusiu
firmalarin gubeleri olarak kurulmug yada yerli-yabanci sermayenin ortaklaga kurdugu
firmalarcir. Bu grupta yer alan iilkeler Yeni Zelanda harig, yeni ilaglanin yaraticisi
defildirler. Yeni bir ilact yarattiklarinda ise bu ilaci yurtdigina ve denizagiri iilkelere
dafhtim imkanlarindan yoksundurlar.
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Bu iilkelerde faaliyet gOsteren firmalar ithal edilen girdileri {iretimde
kullanarak mamul ilag haline getirirler (56). Tiirkiye bu grupta terapstik pargaciklar
ve nihai iirlin (mamul ilag) lireten lilkeler arasinda yer almaktadir. AB'ye iiye
lilkelerden Yunanistan ise bu grupta sadece mihai iiriin lireten iilkeler arasinda
bulunmaktadr,

‘D grubunda yer alan iilkelerde isc pazar kiigiik oldugundan ve ilag iiretimi

olmadifindan talep tamamen ithalat yolu ile kargilanmaktadie (57). AB'ye iiye
iifkelerden Liiksemburg'un ilag sanayii mevcut degildir ve bu grupta yer almaktadir.

Tablo 4
Dinya Ulkelerinde Mevcut flag Sanayii Tipi

A GRUBU ;: Aragirmaya Dayah Cagdag flag Sanayline Sahip Ulkeler

Almanya Hollanda lsvigre
Amerika Ingiltere Italya
Belgika 1sveg Japonya
Fransa

B GRUBU : Bulug Yapabilme Yetencjine Sahip Ulkeler!

Arjantin Finlandiya Ispanya Meksika
Avusturalya Hindistan Kanada Portekiz
Avusturya Irlanda Kore Cumhuriyeti | Rusya

Cin Israil Macaristan Yugoslavya
Danimarka
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C GRUBU : Kopya Yéntemi ile Uretim Yapan Ulke veya Bilgeler
C 1 : Terapiitik Par¢aciklar ve Nihai Uriin Uretenler

Bahama Adalari © | Cekoslovakya Misir Porteriko
Bolivya Endonezya ? Norveg Romanya

‘| Brezilya Koba Polonya Tarkiye
Bulgaristan Macau *
C 2 : Sadece Nihai Uriin Uretenler
Afganistan Giney Afrika Malawi Somali
Angola Habegistan Malezya SriLanka
Amavutluk Haiti Mah Sudan
Banglades Honduras Malta Suriye
Barbados Hong Kong Mauritius Suudi Arabistan
Beliz Irak Mogolistan Sili
Benin fran Mozambik Tayland
Birlegik Arap Emir. | Jamaika Myanmar Tayvan
Bir. Tanzanya Cum. | Jordan Namibia Tonga
Brunei Kambogya Nepal Trinidad ve Tobago
Cape Verde Kamerun Nijer Tunus
Cezayir Kenya Nijerya Uganda
Cote d'Tvoire Kibns Nikaragua Uruguay
Dominikan Cumh. | Kiribati Pakistan Veneziiela
Ekvador Kolombiya Panama Vietnam
El Salvador Kore Dem. Halk Papua Yeni Gine Yemen
Fas Cum. Paraguay Yeni Zelanda
Fyji Kosta-Rika Peru Yunanistan
Filipinler Kuveyt Salomon Zaire
Gambia Lesotho Seygel Zambia
Gana Liberya Sierra Leone Zanzibar
Guatemala Libnan Singapur Zimbabve
Guyana Madagaskar
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Andorra

Antigua ve Barbuda
Aruba

Bahreyn

Bat1 Samoa Adalan
Bermuda

Botsvana

British Virgin
Burkina Faso
Burundi

Butan

Cibuti

Cad

Cook Adalan

Dominica

‘Ekvator Ginesi

Faeroe Adalan
Fransiz Guyanasi
Fransiz Polinezyas1
Gabon

Gine

Gine-Bissau
Greenland

Gronad
Guadeloupe

Guam

Izlanda

Katar

Komor

Kongo

Libyan Arab Jamah

Laos

Liechtenstein

Liksemburg

Maldiv

Martinique

Mayotte

Merkezi Afrika
Cum.

Micronesia

Moritanya

Nauru

Netherland Antilles

Niue

Reunion

Ruanda

Saoma Adalan

Senegal

Sen Kitts ve Nevis

San Marino

Sen Lusi

Sen Vensan

Sen Tomas ve Prens
Adalan

Surinam

Swaziland

Togo

Tuvalo

US Virgin Adalan

Umman

Vanuatu

Yeni Kaledonya

Kaynak : Robert Ballance, Janos Pogany ve Helmut Forstner, The World's

Pharmaceutical Industries. USA: UNIDO, 1992, $3.8-9

1. Bu grup igindeki her tilke 1961 ile 1990 yillan arasinda en az bir yeni moleknler
 yapiys kegfedip piyasaya sormigtor.
2. Firmalar terapotik pargaciklar: (fibbi kimyasallari) jhrag etmek i¢in tiretiyorlar.
3. Her yabanci fabrikamin tretime baglamasindan itibaren beg yil iginde en az bir

terapotik pargacid dretmesi istenmektedir.
4. Antibiyotikler ihra¢ edilmek i¢in retilmektedir.

Tabloda yer alan tlkeler alfabetik sirayla dizilmigtir.
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Tablo 5'de dort ana gruba aynlmg tilke ve bolgelerin dinya ilag tiretimindeki ve
ditnya ihracatindaki paylan ylizde olarak belirtilicken,bu gruplarda kigi bagma digen
titketim miktan 1980 yilindaki dolann degerine gore verilmigtir (58).Bu tabloya gore A
grubunda yer alan 10 dlke 1975 ile 1990 yillan arasinda ilag Gretimini % 9 oraninda
arttinip, ihracatiz1 % 10 oraminda azaltarak kendi tilkelerindeki
i¢ talebe ydnelmisler, bylece kigi bagma digen ilag fiketimi % 228 oramnda bir artig
gOstermigtir.

Aym tabloda yer alan B grubundaki 16 dlkenin aym yillar iginde ilag tretimi %
6 oraninda azalmug,jhracat ise % 8 oraminda artmugtirBu tlkelerde wretilen ilag
" miktanmdaki diigige ve ihracatindaki artisa ramen kigi bagma digen ilag taketimindeki
% 127 oramindaki artig ilag ithalat ile ig talebin karyilandif izlepimini  yaratmaktadur.

C grubunda yer alan 91 iilke ve bolgenin ilag {iretimi aym yillar arasinda % 3
oranmnda azalma kaydederken, ihracah % 1 oramnda arhy gOstermigtir.
Uretimlerindeki digtige ve ihracatlanmdaki arfiga kargihk, kigi bagina digen ilag
tiketimindeki % 127 oramindaki artiga aynen B grubunda oldugu gibi C grubunda da i¢
talebin ithalat yolu ile karmlandifim gostermekiedir.

D grubunda yer alan 43 tlke ve bolgede ilag sanayii meveut olmadigindan tretim
ve ihracat yapilmamakta i¢ talep tarnamen ithal edilen ilaglarla karmilanmakiadar.
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Tablo 5,
Tablo 1'de Yer Alan Ulke ve Bolgelerin Diinya ilag Uretimi ve ihracatindaki

Yitzde Paylan ve Kigi Bagina Diigen ilag Tiiketimi

Diinya Diinya 1980 yihi §
iiretimindeld  ihracatindaki  degeri ile kigi
paylan (%) paylan (%) bagina diigen

ilag tilketimi
[ Ulkelerin iginde Bulunduklars Grup | 1975 | 1990 | 1975 | 1990 [1975 | 1990
A (10 Ulke) 60 |69 |78 |68 |658 |1505
B (16 Ulke) 28 22 19 27 96 1121
C (91 Ulke ve Bslge) 12 9 4 5 7.4 9.4
D (43 Ulke ve Bélge) - - - - 54 |82

Kaynak; Ballance,a.ge.s.11

E. BESERI ILAC SANAYIT

Begeri ilag sanayii; insan safhfim korumak ve bedenini giiglendirmek.insan
hastahklarin tedavi etmek amaci ile faaliyet gdsteren kimyevinebati ve biyolojik
maddeleri farmasGtik teknolojiye ve bilimsel standartlara uygun olarak gegitli
dozlarda birlegtiren firmalarin olugturdugu bir sanayii dalidur (59).

Nag sanayii, UNIDO'mun Ulnslararass Standart Iktisadi Faaliyet Kollan

Smuflandirmasiin Imalat Sanayii Boliimiinde 35 kod numarali ana kimya petrol

itriinleri lastik ve plastik sanayii bSliimiiniin 352 difer kimyasal iirlinler ana grubunun
3522 kod numaras ile "llag Sanayii” adi altinda gosterilmektedir (60).

lag; insanlarda hastaliklardan korunma, tam, tedavi veya bir fonksiyonun
dﬁzelt_:ilmeéi yada insan yaranina degigtirilmesi igin kullamlan genellikle bir veya



birden fazla yardimcr madde ile formiile edilmiy etken madde veya maddeleri igeren
bitmig dozaj gekdidir.

Begeri ilaglar farmasotik ve farmakolojik olmak {izere iki ana simfa ayrilirlar.
Farmasétik yonden ilaglann simflandinimas: agagidaki gibidir (61); '

- Kat1 Hlag Sekilleri
1. Toz ve graniil geklindeki preparatiar
2. Mikropelletler,mikrokapsiiller vb.
3. Tabletler
a. Klasik tabletler
b. Kaph tabletler
¢. Matriks tabletler
4. Drajeler
5. Kapsiiller
a. Sert jelatin kapsiiller
b. Yumugak jelatin kapsiiller

- Siv1 Hag Sekilleri
1. Cozeltiler
a. Suruplar
b. Damlalar
c. Diger ¢bzelti tipi preparatiar
2. Siispansiyonlar
3. Emiilsiyonlar
4. Parenteral preparatlar
a. Ampuller
b. Likit flakonlar
¢. Toz flakonlar
d. Serumlar (Biiyiik hacimli parenteraller)
e. Agt'lar
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f. Liyofilize preparatlar
g. Kan iiriinleri

- Yar1 Kat1 Hag Sekilleri
1. Merhemler
2. Jeller
3. Suppozituvarlar
4, Oviiller

- Pansuman ve Cerrahi Malzameler

1, Flasterler
a. Btken madds igeren flasterler

b. Etken madde igermeyen flasterler
¢. Yaklar
2. Pansuman ve cerrali malzemeler

- Radyofarmasétik Preparatiar

- Modermn llag Sekilleri
(Transdermal terapttik sistemler intrauterin sistemler vb.)

Begeri ilaglarin birden fazla farmasétik gekliyle piyasaya sunulmasindaki amag
bireyin cinsine, yagmma ve biinyesine en uygun olan gekli segebilmek ve tedaviyi
miimkiin olan en kysa siirede yapabilmekdir.

Farmakolojik ydnden yani ilacin kullamm alamna gére ssmiflandirilmass ise gu
gekilde yapihr (62).
1. Sindirim sistemi ilaglani, antasitler, antispazmodik ve antiemetikler vs.
2. Karaciger ve safra yollan ilaglan
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3. Barsak antiseptikleri, antiparazitler, laksatifler

4. Antidiabetikder

5. Antihistaminikler

6. Vitaminler, antianemikler, tonikler, igtah agicilar, anabolizanlar, mineraller
7. Kanla ilgili ilaglar (antikoagiilanlar), kan kesiciler
8. Kalp ve damar hastaliklar: ilaglars

9. Tansiyon diigiiriiciiler ve ditiretikler

10. Dermatolojikler

11. G.U. sistem ilaglari, hormonlar,vaginal ilaglar
12. Atibiyotikler, sillfamitler
13. Tiiberkiiloz ilaglar

14. Antiromatizmal, miorelaksan ilaglar

15, Amstcziklcr.- analjezikler

16. Antiepileptikier

17. Antiparkinson ilaglan

18. Trankilizanlar, uyku ilaglar: ve digier sinir sistemi ilaglar
19. Astim ilaglar

20. Soguk algmlsih ve Sksiiriik ilaglar:

21. Kulak, burun ve goz ilaglan

22. Kanser ilaglan

23. Parenteral soliisyonlar

24. Digerleri

 olmak iizere 24 gruba aynlmistir,

Bu aragtirmada Tiirk Begeri Ilag Sanayiinin yapis1 ortaya konulurken, bu sanayii
dalina Gilmriik Birlifi'nin muhtemel etkileri irdelenscektir. flag hammaddeleri ayri bir
sanayii dabm olugturdugundan, bu konunun detayma inilmeden sadece iigiincii
btliimde yer alan tarihge, iiretim, ithalat ve ihracat konularinda definilecektir.
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IKiNCi BOLUM
TL AB {LAC SANAYIH

A. AB ILAC SANAYHNDE FAALIYET GOSTEREN FIRMA TIiPLERI VE
I1.AC SANAYIININ AB EKONOMISI UZERINDEKT ETKILERI

Caligmanin birinei boliminde deginildigi gibi Almanya, Belgika, Fransa,
Hollanda, Ingiltere ve ltalya’da ¢ ¢egit ilag firma tipi (Buytk Birlegen Firmalar, Bulug
Yapan Firmalar, Kopya Ederek Cogaltan Firmalar) faaliyet gostermektedir. Bu tilkelerde
piyasaya hakim olan, buyok 8lgekli yilhik satiglars tutant 200 milyon ile 1 milyar dolar
arasinda defigen Bayok Birleyen Firmalardir. Bu tlkeler modern ila¢ sanayiine sahip,
yeni ilaglarn kegfedilmesine yonelik caligmalar yapabilen, donya ilag Gretimi ve
satiginda lider pozisyonunda olan tikelerdir.

Yagh niifusun geng olan niifusa oranla daha fazla olmas: ve yagh ntfusun daha
pahah olan ilaclara ihtiyacina paralel olarak, her insanin sajhfma kavugturulmasim
kendisine hedef almug ve ilag harcamalannm yansindan fazlasmm kamu sektori
tarafindan kargilanmasma yOnelik halk safhfm koruma polifikalannn yukanda
bahsedilen tlkelerde yerlegtirilmesi sonucunda firmalann ilag satiglanmin araghirma-
geligtirme, Gretim ve dagitim faaliyetleri i¢in gerekli finansmani saglamasi ile bu tlkeler
diinya ilag sanayiinde lider konuma gelmigtir.

1991 yilinda diinya ila¢ sanayiinde lider ilk op firma iginde 0¢ tanesi AB"ye ait
firmalardir. Bunlar, ikinei sirada Glaxo (Ingiltere), beginei sirada Hoechst (Almanya) ve
dokuzuncu sirada Bayer (Almanya) firmalandir (1).

Bir onceki bolimde deginildifi tzere, Danimarka, Irlanda, Ispanya ve
Portekiz’de ilag sanayiinde faaliyet gosteren iki gegit firma tipi mevcuttur. Bunlar Bulug
Yapan ve Kopya Ederek Cogaltan Firmalardir. Bu tlkeler yeni ilag Gretebilme yetenegine
sahip olmalanna rafmen aragtuma, tretim ve dafitim faaliyetlerinin  finansmam
bakimmdan Almanya, Belgika, Fransa, Hollanda, Ingiltere ve ftalya’ya nazaran daha
zayif durumdadir,. Bu sonucu dofuran en biylk etken bu dort dlkede
(Danimarka,Irlanda,Ispanya,Portekiz) Bilytk Birlegen Firmalarin meveut olmamasidir,
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Caligmanm birinci boliminde belirtildii gibi, Yunanistan’da ila¢ sanayiinde
tretim yapan firmalar sadece Kopya Ederek Cogaltan Firmalardir. Bu firmalar ithal
girdileri tretim faaliyetlerinde kullanarak nihai driin olan ilaci elde ederler.
Yunanistan’in ilag sanayii yukanda yer alan AB’ye tiye tlkelere gore az geligmig bir
yapiya sahiptir. AB’ye liye son llke olan Liksemburg’un ilag sanayii meveut degildir.
Bu filkede ilag tretimi yapilmamakta, ilag ihtiyact mamul ilag ithalat ile
kargilanmaktadir.

Buraya kadar agiklananlardan c¢ikarilan sonug sudur ki, Yunanistan ve
Liksemburg diginda kalan difer on Gye tlkenin sahip oldugu ilag sanayii Tirkiye’ye
kiyasla daha modem ve gok geligmig bir yapi arz etmektedir. Tablo 1°de (2) AB’ye tye
tilkelerde faaliyet gdsteren ve Avrupa llag Sanayiicileri Birligi EFPIA’ya tiye ilag firma
sayis1 verilmigtir.

Genel olarak AB ilag sanayii araghrma-geligtirme faaliyetlerinin yogun oldugu,
yikksek teknolojiye sahip, AB briit milli hasilasiun %1’inden fazlasim gergeklegtiren,
1982-1992 yillan arasinda her yil %6 gelisme hizina ulagan ve 1992 yih iginde
gergeklestirdigi Gretimi deger olarak 68 milyar ECU (88,26 milyar dolar) olan bir sanayii
daldir (3).

1991 yilinda aragtirma-geligtirme faaliyetlerine yapilan yatmm yaklapk 6,58
milyar ECU (8,15 milyar dolar) ‘dtr (4). HNag¢ tdretiminin ilk safhasi olan araghrma-
geligtirme safhasi i¢in yapilan yatirunlann pozitif olarak geriye donmesi sonucunda ilag
ticaretinde meydana gelen fazlalik (1992 yilinda 4,9 milyar ECU=6,36 milyar dolar)
AB’nin ticaret dengesinin saglanmasima yardime: olmaktadir (5).

Sonug olarak AB ilag sanayii yukanda ifade edilen katkilarindan dolayr ¢ok
Onemli ve vazgegilemez sanayii dallani i¢inde yer alirken ekonomik yonden AB’nin
lokomotif sekidrlerinden biri olma dzellif) tagimakiadir.
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AB’ye Ulye Ulkelerde (Lilksemburg Harig) llag Firma Sayim

[TLKELER FIRMA SAYIS®

-{ Almanya 464
Belgika 160"
Danimarka 12
Fransa 290
Hollanda 60
Ingiltere 109
Irlanda 70
Ispanya 240
Italya 246
Portekiz, 115
Yunanistan 55
Toplam 1821

Kaynak: EFPIAmFlgures age.s.20

a’ EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries Assoclauom)

Birlifine iiye firma sayisim vermektedir.
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" B. ABILAC SANAYIINDE ISTIHDAM

1992 yili verilerine gore yaklagik yarim milyon insan AB ilag sanayiinde
istihdam edilmigtir. Bunlardan 62000 tanesi yiksek derecede kalifiye elemandir ve
aragtirma boliminde goreviendirilmigtir (6). AB ilag¢ sanayii 1981-1992 yillan arasinda
iggicd hacmini her yil ortalama olarak %24 oraninda geniglemistir. Fakat 1993 yilinda
pekeok ilag firmasimin araghrma ve Gretim Gnitelerini yenileme veya geligtirme
planlarindan, bu planlan gergeklestirdikleri taktirde goze almalan gereken maliyetin ¢ok
yiksek olmasindan dolays, vazgegmeleri sonucunda istihdam edilen personel sayisinda
%]1,4 oraninda bir azalma beklenmektedir (7). Yatinmlardali bu azalmadan dolayi
tahminlere gére 1993-1995 yillani arasinda personel sayisinda yaklagik 27000 kigilik bir
azalma meydana gelecektir (8).

Grafik 1 (9) 1981-1995 yillani arasinda AB ilag sanayiinde istindam edilen
personel sayisim gostermektedir. 1993-1995 yillan arasindaki rakamlar gerceklestirilen
degil tahmin edilen rakamlardar.

Tablo 2°de AB’ye iye llkelerde (Luksemburg hari¢) ilag sanayiinde 1992 yilinda
istihdam edilen personel sayisi verilmigtir (10). Bu bolamde yer alan fiyat mekanizmasi
baricindeki tom konu, grafik ve tablolarda ilag sanayiine sahip olmamasindan dolayr
Liuksemburg’a yer verilmemigfir.
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Grafik 1.
AB ilag Sanaylinde 1981.1995 Yillar1 Arasmda istihdam Edilen Personel Sayisi

Kigi Sayim (x 10%)

S|

g
g
8

~agaByssaas

81 82 83 64 B85 65 67 68 69 90 91 92 93 94 95
YILLAR

Kaynak: On the Outlines of an Industrial Policy for the Pharmaceutical Sector in the
European Community, a.g.c., 5.28



£5;.3

Tablo 2,

AB’ye Uye Ulkelerde (Liilksemburg Harlg) 1992 Yilinda istihdam Edilen Personel
Sayis1
[ ULKELER KISI SAYISI
Almanya 124940
Belgika 18596
Danimarka 13472

Fransa 100000
Hollanda 13300
Ingiltere 76900
Irlanda 7500

Ispanya 39600

ltalya 69320
Portekiz 11000
Yunanistan 8000

Toplam 482628

Kaynak: European Federation of Pharmaceutical Industries Associations, EFPIA in

Figures, Brussels:1993, s.22




36

C, AB ILAC SANAYHNDE URETIM
1, URETiM TEKNOLOJist

AB ilag sanayiinde 1980'li yillara kadar mamul ilag, kimyevi maddelerin
kimyasal ‘igbmlerden gegirilmesi ile elde edilirken (11) 1980’lerin ortalarindan
itibaren, bu ilag iiretim metodunun yamsira, biyolojik maddelerin  genetik
miihendislifinin kullandift bilimsel iglemlerden gegirilmesi yontemine dayali bir
teknoloji olan biyoteknoloji uygulanmaya baglanmgtir (12).

Biyoteknoloji DNA'mn yeniden birlegtirilmesi (rDNA) ve hiicre birlegtirme
yontemlerini kullamr (13). llag ve agt {iretiminde (fDNA tekmolojisi kullamlarak
liretim), yeni {iriinlerin laboratuvarda saptanmasinda ve ilaglarin molekiiler yapilarimn
tesbit edilmesinds Myomhmhjiden yararlamlmaktachr (14).

Insiilin biyoteknolojinin ilag sanayiine kazandwrchg: ilk iiriindiir. Kanser ve
AIDS viriisiiniin tedavi gekli biyoteknolojik metodiar kullamlarak aragtinimaktadar
(15).

AB’ye iiye iilkeler araunda biyoteknoloji alamnda dnde gelen tilke Danimarka,
diinyada lider konumda olan iilke ise ABD’dir. Bu teknolojiyi kullanarak iiretim yapan
ilag firmalarimn  1990-1991 yillanndaki  satiglary  (biyoteknolojiyi kullanarak
tirettikleri ilaglann satiglan) gézénine alindifinda ilk on igine girenler arasinda; 6
tanesi ABD, 1 tanesi Danimarka, 1 tanesi Isvigre ve 2 tanesi ABD-1svigre (%40 ABD-
%60 Isvigre) kdkenli firmalardur (16).

2. URETIM MIKTARI

Tablo 3'te (17) 1985-1992 yillarn arasinda AB’ye ilye iilkeler tarafindan
gergeklegtirilen ilag tiretimi ECU ve dolar bazanda cari fiyatlarla verilmigtir.
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1991 yilinda 175000 milyon ECU (18) (216825 milyon dolar) olarak
gergekiegtirilen diinya ilag iretiminin %37,328’1 (65324 milyon ECU = 80936 milyon
dolar) AB’ye iiye iilkeler tarafindan saflanmigtir (19).

1992 yilinda ise 173700 milyon ECU (20) (22546 milyon dolar) olan diinya ilag
tiretiminin %39,493'i (68601 milyon ECU - 89044 milyon dolar) AB ilag sanayiine
aittir (21).

Tablo 4'te (22) 1992 yilinda iiye lilkelerin (Liiksenburg harig) ilag tiretimleri
ECU ve dolar cinsinden verilmigtir. Tablo 3 ile Tablo 4’te 1992 yihndaki toplam
deferin birbirinden farkli olmasiun sebebi Panaroma of EU Industry 94 raporu
hazirlamrken iiyc iilkclere ait rakamlara ulagilamadiinda tahmini rakamlarin
kullamimasindan kaynaklanmaktachr.

Tablo 3.
AB’ye Uye Ulkelerde 19851992 Yillar1 Arasinda Carl Fiyatlarla Gergeklegtirilen

ag Uretimi

Uretim | 1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992

ECU*
xmilyon | 38766 | 40357 | 43280 | 49460 | 54889 | 59103 65324 | 68601

Dolar
xmilyon | 295784 | 39711,2 | 49955,5 | 58461,7 | 60487,6 | 75238,1 | 809364 | 89044

Kaynak: Panaroma of EU Industry 94,a.g.c., béliim 6, s.46
“a” AB'ye iye iilkelerin verilerine ulagilamadifinda Panaroma of EU Industry
94 raporunu hazirlayanlar tahmini rakamlar kullanmiglardir.



1985 Yilinda 1 ECU=0,763 Dolar
1986 Yihinda 1 ECU=0,984 Dolar
1987 Yilinda 1 ECU=1,154 Dolar
1988 Yilmda 1 ECU=1,182 Dolar

Tablo 4.
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1989 Yilinda 1 ECU=1,102 Dolar
1990 Yihnda 1 ECU=1,273 Dolar
1991 Yilinda 1 ECU=1,239 Dolar
1992 Yihnda 1 ECU=1,298 Dolar

AB’ye Uye Ulkelerde 1992 Yilmda Gergeklegtirilen Ila¢ Uretimi

URETIM

_ﬁ__lk_ﬂe_t_' ECU x milyon Dolar x milyon
Almanya 16168 20986,064
Belgika 2110° 2738,780°
Danimarka 1234 1601,732
Fransa 14599 18949,502
Hollanda 1742 2261,116
Ingiltere 11541 14980,218
Irlanda 1242 1612,116
ispanya 5982 7764,636
Italya 11268 14625,364
Portekiz 799 1037,102
Yunanistan 439 569,822
TOPLAM 67124 87130,952

Kaynak: EFPIA in Figures, a.g.e., 5.10
“a” Yaklagik rakamlardir.
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~ D.DI§ TICARET
1, AB 1LAC SANAYTINDE IHRACAT

AB ilag sanayii diinya ilag ihracatinda énemli bir konuma sahiptir. AB'ye iiye
ilkeler iginde 1992 yih verilerine gtire ilag ihracatmnda liderlik yapan iilkeler
sunlarchr: Toplam AB ilag ihracatimn %?27'sinc sahip Almanya, %21'lik paya sahip
Ingiltere, %18’ine sahip Fransa ve %9’luk paya sahip ltalya’dir (23). 1983 ve 1992
yillarinda gergeklegtirilen ihracatin ithalati kémlama oramna bakildifinda bu oran
1983 yilinda 2,6 ikenn 1992 yilinda 1,9’a diigmiigtiic (24). Bu diigiigiin anlami, AB ilag
sanayii 1983 yilinda sahip oldufu diinya pazanndaki payimn bir kysmum kaybetmig
durumdadir. :

Grafik 2'de 1985-1991 (25) ve 1992 (26) yillan arasmnda AB ilag sanayiinin
gergeklegtifi ilag ihracaty dolar cinsinden verilmigtir. Bu grafifie gére AB’nin AB dig
tilkelere yapmg oldufu ilag satign yallar itibariyle artan bir effilim igindedir.

Tablo 5'te AB’ye iiye iilkelerin (Liikksemburg harig) 1992 yili verilerine gore
AB dig iilkelerle gergeklogtirdikleri ilag ihracatt ECU ve dolar para birimleri bazinda
verilmigtir (27). Yunanistan 1992 yili icerisinde AB dugi iilkelere ilag ihracat
yapmamigtir.

AB ilag sanayiinde iiretim bagh@ altinda verilen konuda deginildifi gibi AB
ilag sanayii 1992 yihinda 87130,952 milyon dolar deferinde ilag liretimi yapmig ve bu
iretilen ilacin Tablo 5'in toplaminda gorillecefi gibi 115‘30,3‘?0 milyon dolar
degerindeki %13,23'liikk knsmim aym yil iginde AB dig iilkelere ihrag etmigtir.

Tablo 4 ile Tablo 5’in birlegtirilmesi sonucu elde edilen Tablo 6'da AB'ye iiye
tilkelerin 1992 yilinda iirettikleri ilacin yiizde kagimu AB dugs iilkelere ihrag ettikleri
hesaplanmigtir.



AB’nin ilag ihrag ettigi dlkeler geligmekte olan tlkelerdir. AB toplam ilag
ihracatinin yaklagik yansm: Orta Dogu tilkeleri, Giiney ve Orta Amerika’ya yapmaktadir.
ABD ve EFTA’ya iiye tilkelerin ilag sanayii geligtikge AB’nin ilag ihrag ettifi pazarlar
daralmaktadir (28).

- Grafik 2.
AB ila¢ sanayiinin 1985-1992 Yillann Arasmda AB Dist Ulkelerle Gergeklegtirdigi
lag Ihracati  (Dolar x milyon)

10160.902
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8000 + 72726508
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Kaynak: “a” Panaroma of EU Industry 94, a.g.e., bdltm 6 5.46
“b” EFPIA in Figures, a.g.e., 8.12



Tablo 8.

AR’ye Uye Ulkelerin (Litkksemburg Harig) 1992 Yih Verilerine Gire AB gt
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Ulkelerle Gergeklegtirdikleri lag thracati

IHRACAT

Tikeier

ECU x milyon | Delar x milyon

Almanya 2409 3126,882
Belgika 530 687,940

| Danimarka 491 637,318
Fransa 1632 2118,336
Hollanda 434 563,332
ingiltere 1891 2454518
irlanda 469 608,762
ispanya 238° 294,882"
Italya 768 996,864
Portekiz 32 41,536
Yonanistan @0 |- e
TOPLAM 8894 11530,370

Kaynak: EFPIA in Figures, a.gc., .12
“a” 1991 Yilina Ait Veri




Tablo 6.
AB’ye Uye Ulkelerin 1992 Yilinda Urettikleri ilacm AB dig tilkelere thracat (%)

ULKELER {lkelere fhracat: (%)
Almanya ‘ 14,899
Belgika 25,118
Danimarka 39,789
Fransa 11,178
Hollanda 24,913,
Ingiltere 16,385
irlanda 37,761
fspamya® =000 |
italya 6,815
Portekiz 4,005
Yunanistan® @===000 | e

#g" Ispanya'mn 1992 yili iiretimine kargihik 1991 yih ihracati elimizde oldujfu igin
seneler  birbirini tutmadiindan bu iilkenin tirettifi ilacin yilzde kagim AB digt
iilkelere ihrag ettifi hesaplanamamgtir,

“b" Yunanistan 1992 yihnda ihracat yapmadifindan bu iilkenin yiizdesi
hesaplanmamigtir.
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2. AB ILAC SANAYIINDE ITHALAT

1992 yihi verilerine gore AB’ye Oye ilkelerin yapmug oldugu toplam ilag
ithalatinda en bayok paya sahip ilk dort alke sirasiyla %27 ile Almanya, %22 ile Italya,
%18 ile Fransa ve %9 ile Ingiltere’dir (29). Bu dort dlke ilag ihracatinda oldugu gibi
ithalatinda da lider konumda olan tlkelerdir Bu dort dlkenin ilag ihracatindaki
siralamast ile ilag ithalatindaki sirasilamasi kiyaslandiginda Almanya ve Fransa’mn
yerleri degismezken, Ingiltere ve Italya’nim yer degigtirdipi goralmektedir.

Grafik 3’te 1985-1991 (30) ve 1992 (31) yillan arasinda AB’nin AB digs
plkelerle gergeklegtirdipi ilag ithalati dolar bazinda verilmistir. Bu grafik incelendiginde
AB’nin (1992 yili harig) ilag ithalatim yillar itibariyle artan bir eilim iginde oldugu
goralmektedir.

Tablo 7°de (32) AB’ye tye alkelerin (Liksemburg hari¢) 1992 yilinda AB din
tlkelerle yaptiklan ilag ithalati hem ECU hem de dolar cinsinden verilmigtir. Yunanistan
1992 yilinda AB dis1 tlkelerden ilag ithal etmemigtir.

Grafik 4’te 1985-1992 yillan arasinda AB’nin AB dig1 tlkelerle yapnng oldugun
diy ticaret rakamlan verilmigtir. Bu rakamlar 1985-1992 yillan igerisinde AB’nin AB
digs vlkelerle yaphii ilag ihracatr ve ithalatina ait rakamlann toplanmasi ile elde

Silmistir.

Tablo 8°de 1985-1991 (33) ve 1992 (34) yillari arasinda AB’nin chy ticaret
dengesi verilmigtir. Bu tablodan anlagilacags gibi AB’nin 1985-1992 yillan arasindaki
dig ticaret dengesi pozitif ydonludar.

AB’nin ilag ithal ettigi tlkeler Batih sanayilegmig tlkeler, ABD ve EFTA’ya tiye
tlkelerdir (35).



GRAFIK 3.
AB ILAC SANAYIININ 1985-1992 YILLARI ARASINDA AB DISI ULKELER

ILE GERCEKLESTIRDIGI ILAC ITHALATI (Dolar x milyon)

ITHALAT
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Yillar

Kaynak: “a” Panaroma of EU Industry 94, a.g.e., bolim 6, s.46
“b™ EFPIA in Figures, a.g.e., s.14



Tablo 7.

AB'ye Uye Ulkelerin (Litksemburg Hari¢) 1992 Yilmda AB Digi Ulkelerle
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Yaptiklan flag¢ ithalat:
ITHALAT
: M ECU x milyon - Dolar x milyon

Almanya 759 985,182
Belgika 177 229,746
Danimarka 47 61,006
Fransa 505 655,490
Hollanda 201 260,398
Ingiltere 261 338,778
Irianda 44 57,112
Ispanya 207° 256,473 %
Italya 610 791,780
Portekiz 17 22,066
Yunanistan = | __ .9
TOPLAM 2828 3658,531

Kaynak: EFPIA in Figures, a.g.e.,s.14
“g” 1991 Yilma Ait Veri
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Grafik 4.
1985-1992 Yillan Arasinda AB’nin AB Digt Ulkelerle Yapnug Oldugu Dig Ticaret
(Dolar x milyon)
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04 f :
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YiLLAR
Tablo 8.

1985-1992 Yillan Arasinda AB’nin lag Sanayiindeki Dig Ticaret Dengesi

DIS TICARET DENGES{
[llar ECU x milyon Dolar x milyon
1985° 3843 2932,209
1986° 3785 3724,440
1987° 3793 4377,122
1988" 3968 4691,358
1989° 4143 4564,484
1990° 4038 5139,101
1991° 4381 5428,059
1992° 6066 7873,668

Kaynak: “a" Panaroma of EU Industry 94, a.g.c., bbliim 6 .46
“b"” EFPIA in Figures, a.g.e., 83.12,14
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E. AB'YE UYE ULKELER ARASINDAKI ILAC TICARETI (I¢ TICARET)

AB’ye tuye tlkeler hem AB digi tilkeler ile (dig ticaret) hem de kendi aralarinda
(ic ticaret) ilag ticareti yapmaktadirlar. Kendi aralarinda yaptiklan ilag ticareti AB dist
iilkelerle yaptiklarina oranla parasal deger olarak daha azdir.

Grafik 5’te (36) AB’ye fiye iilkelerin AB ig ticaret rakamlan 1985-1992 yillani
itibariyle dolar bazinda verilmigtir. Bu grafikten de anlagilacagy gibi AB ig ticareti 1985-
1992 yillars arasinda pozitif ydnde artan bir egilim igindedir.

AB’ye tye tlkelerden Almanya Belgika Fransa Hollanda, Ingiltere Ispanya ve
ftalya AB i¢i ilag ticaretinde ihracat yapan, Danimarka ].oksemburg Irlanda Poriekiz ve
Yunanistan ise yukarida bahsedilen yedi tlkeden ilag ithalati yapan ilkelerdir (37).

Grafik 5.

AB’y¢ Uye Ulkelerin Kendi Aralarmda 1985-1992 Yillan Arasmda
Gergeklestirdikleri flag Ticareti

I¢ Ticaret (Dolar x milyon)
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Kaynak: Panaroma of EU Industry 94, a.g.e., bdlim 6, s.46



48

F, AB’YE UYE ULKELERIN AB 1L.AC PAZARI ICINDEKI PAYLARI

AB'ye iiye iilkeler igerisinde 1988 yilinda toplam AB ilag pazanmn
paylagiminda ilk dort sirada yer alan illkeler gunlardir; AB ilag pazarimn %19'una
sahip Fransa birinci, %18'ine sahip Belgika ikinci, %16’sina sahip Almanya iigiincii ve
| %13'line sahip Ingiltere dordiincii konumda olan iilkelerdir. 1989 yilinda Belgika ve
Almanya’'mn pay1 defigmez ve siralama aynen korunurken, Fransa’'mn pay1 %20'ye ve
Ingiltere’nin pay1 %14’e ¢rkmugtir. 1990 yilinda siralama degigmez ve Fransa'min pay1
1989 yihna ait olan paymn aymsi olarak gergeklegirken, Belgika'mn payr %19'a,
Almanya’'mn pay: %17’ ye ¢ikmug, Ingiltere’nin pay1 ise %13’e diigmiigtiir (38).

1991 yilinda siralama defigmig, Belgika ve Fransa %18'erlik pay ile birinei,
Almanya %16 ile ikinci, Ingiltere %13 ile iigiincii, Ispanya ve Hollanda isc %11 ilc
dordiincii sirada yer almigtir. 1992 yilinda ise Belgika ve Fransa’mn siralamadaki yeri
1991 yilindaki ile aym kalwrken pazar paylan %17’ye diigmiiy, Almanya ikincilifini
korurken pazar pay1 %15’e diigmiig, Ingiltere 1991 yilindaki konumunu korurken pazar
pay1 %12'ye diigmiig ve Ispanya 1991 ylhndakiv’ycn'ni ve pazar payun korumugtur
(39).

Tablo 9’da (40) AB’ye iiye tilkelerin (Liilksemburg harig) 1988-1992 yillarni
arasinda toplam AB ilag pazan igindeki yiizde paylan verilmigtir. Bu tabloya gore
1988-1992 yillan arasinda AB ilag pazarinda en fazla paya sahip iilke Fransa ve en az
paya sahip olan iilkeler ise Damimarka, Irlanda, Portekiz ve Yunanistan'dar.
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Tablo 9.
AB’ye Uye Ulkelerin: (Lilkksemburg Harlg) 1988-1992 Yillann Arasmda AB flag
Pazan lgindeld Yiizde Paylan

YILLAR {TIBARIVLE YUZDE PAYLARI (%)

_[Cikeler 1938 1989 1990 1991 1992
Almanya | 16 16 17 16 15
Belgika 18 18 19 18 17
Fransa 19 20 20 18 17
Hollanda |9 10 10 11 10
Ingiltere | 13 14 13 13 12
itspanya 11 11 12 11 11
Italya 9 9 9 8 8
Digerleri® |5 2 5 10

Kaynaks On the Outlines of an Industrial Policy for the Pharmaceutical Sector in the
European Community, a.g.e.,s.31
“a"” Danimarka Irlanda Portekiz ve Yunanistan

G. MAMUL ILAC FIYATINI OLUSTURAN UNSURLAR VE AB’YE UYE
ULKELERDE FIYAT MEKANIZMASI

AB'ye iiye iilkelerde (Liiksemburg Hari¢) mamiil ilag fiyatim olugturan;
imalat, aragtirma-geligtirme ve lisanslar, tibbi bilgi ve tutundurma faaliyetleri,
dafntim, yénetim ve kar olmak tizere toplam alty ana faktor vardir. Tablo 10'da (41)
mamiil ilag fiyatun olugturan bu unsurlarin yiizde paylan verilmigtir. Bu tabloya gére
en biiyiik pay imalat faaliyetlerine, en kiigiik pay isc dagntim faaliyetlerine aittir,
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Tablo 10,
AB'ye Uye Ulkelerds (Lilksemburg Harig) Mamiil tlag Fiyatim Olugturan Unsurlarin
Yiizde Paylan

Mamiil ilag Fiyatm  Belirleyen | Yiizde Payi %
Unsurlar

Imalat 40
Araghrma-Geligtirme ve Lisanslar 15

Tabbi Bilgi ve Tutundurma Faaliyetleri | 15

Dagtim 9

Yonetim 11

Kar 10

TOPLAM (Mamiil Nag Fiyati) 100

Kaynak: On the Outlines of an Industrial Policy for the Pharmaceutical Sector in the
Buropean Community,a.g.e.,8.32

AB'ye ilye iilkelerde ortak bir mamiil ilag fiyat mekanizmasi olugturulamamigtir. Bu
iilkelerin bazilarinda hiikiimet tarafindan fiyat kontrolii yapilirken, bazilarinda fiyatlar
iretici firmalar tarafindan serbest olarak belirlenmekte, bazilarinda ise kar kontrolii
uygulanmaktadir. Agaffida AB'ye iiyc oniki iilkenin fiyat mckanizmas: ve buna bagh
olarak bireylerin ilag masraflatimn ne kadarim kargiladis belirtilmigtir.

ALMANYA

Fiyat Mekanizmasi; Almanya’da ilag sanayicileri iirettikleri mamiil ilacin
fiyatym serbest olarak tesbit etmektedirler. Ancak 1993 ve 1994 yillannda Alman
Hiikiimeti tarafindan yapilan miidahale ile regeteli ilaglarda %5 regetesizlerde ise %2
oramnda mamiil ilag fiyatian agafiya ¢ekilerek dondurulmugtur (42).
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Bireyin flag Masraflanina Katihmi; Almanya’da Saglik Planlama Doktorlan ve
saghk sigorta giketlerinin merkez organizasyonlan tarafindan bir ilag listesi
olugturulmaktadir. Bu listeye ilaglanin alinabilmesi i¢in gerekli kriterler gunlardir;

-[laglar aym aktif maddeyi igermeli
-Veya aktif maddeler terapstik yonden birbiriyle kiyaslanabilmeli
-Veya Ilaclar birden fazla aktif maddenin birlegiminden meydana gelmelidir.

Bu liste olugturulduktan sonra listeye dahil olan ilaglar i¢in sabit fiyat tesbiti
yapilmaktadir. Sabit fiyat fesbiti birbiri ile aym akiif maddeyi tagiyan veya terapdtik
yonden birbirine denk sayilabilen iki ilacin fiyat ortalamasmin %1001, %75°1 veya
%50’si alinarak hesaplanmaktadir (43). Piyasada bu belirlenen listeye dahil olan ve
tesbit edilen sabit fiyatin Ustinde olan ilaglar igin, sabii fiyata denk olan kisim halk
saflifn sigorta girketleri tarafindan fazla olan kisim ise birey tarafindan kargilanmaktadir.
Bu fiyatlandirma gekline “Referans Fiyat Sistemi” veya “Sabit Fiyat Sistemi” adi
verilmigtir (44).

BEL

Fiyat Mekanizmasi, Belgika’da mamil ilag fiyatlanna Belgika Hiktimeti
tarafindan konirol uygulanmaktadir. Parasi geri almabilen ilaclar ile parasi geri
alinamayan ilaglar i¢in ayn ayn fiyat kontrol mekanizmas: getirilmigtir (45). AB’ye iiye
tilkelerde hoktmet tarafindan uygulanan fiyat kontrol mekanizmalarinin icerigi ulagilan
kaynaklarda meveut degildir, bu sebepten dolayr bu bolimde belirtilememistir.

Bireyin llac Masraflarina Katilimi; Belgika’da tesbit edilmig ilag listesine dahil
olan ilaglar i¢in birey birbirinden farkli oranlarda masraflara dahil edilmigtir. Bir ilacin
fiyatinin %25°1 bireyden alinirken bir bagka ilag igin bu oran %80°e ¢ikabilmektedir.
Bireyin ila¢ masraflarina katthm oranlan gunlardir, %0 (46), %25, %50, %60 ve %80
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(47). Bu oranlann hangi kriterlere gore belirlendigi ulagilan kaynaklarda yer almamgtir.
Ancak bir fikir yirGtmek gerekirse, bu Olkelerde halk saghfn politikalan saglam
temellere sahip oldufundan, toplum sagh@im belirli doénemlerde en fazla tehdit eden
hastabiklarin tedavisi igin gerekli olan ilaglarda bireyin ilag masraflanpa katibmm
minimuma indiritmig olmahdir diyebiliriz.

DANIMARKA

Fiyat Mekanizmas); Danimarka’da mamil ilaglarnin fiyat tesbitinde hikiimet
kontroldl yoktur. Ancak Danimarka Saghk Bakanh: ile ilag sanayicileri arasinda Ocak
1994 ile Nisan 1995 taribleri arasinda gegerli olmak kayd ile bir anlagma yapilmighir. Bu
anlagmaya gore ila¢ sanayicileri “Referans Fiyat Sistemi” ne dahil olan ilaglar diginda
kalan tom ilaglara tavan fiyat olugturma s6z0 vermigtir (48).

Bireyin llag Masraflarma Katihom;, Danimarka’da “Referans Fiyat Sisterni”
uygulanmaktadir. “Referans Fiyat Sistemi” ne dahil edilecek ilaglarn listesini her ilde
meveut olan Il Komisyonlan hazsrlamaktacir. “Referans Fiyat Sistem™ Almanya alt
baghiginda anlatildify icin burada agiklanmammgtie. Instlin ilaci igin yapilan masrafa
bireyin katilira1 %0°dir (49).

FRANSA

Fiyat Mekanizmasi; Fransa’da ilag fiyatlars hiktimetin kontrolt altindadir (50).

Bireyin llag Masraflanna Katilimy; Fransa’da ilag harcamalannin %35 ve %65
oranimndaki kismm birey tarafindan karyilanmaktadir (51).
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HOLILANDA

Fiyat Mekanizmas1; Hollanda’da ilag fiyatlars hokometin kontroln olmaksizin
ilag sanayicileri tarafindan serbest olarak belirlenmektedir (52).

Bireyin Ila¢ Masraflanina Katihmi; Hollanda’da “Referans Fiyat Sistemi”
uygulanmaktadir (53). “Referans Fiyat Sistemi” Almanya alt baghfmnda detayh olarak
anlatildif icin burada agiklanmamgtir.

INGILTERE

Fiyat Mekanizmasi; Ingiltere’de ilag tireticileri ilaglann fiyat tespitinde serbest
birakilmig sadece kar kontroliine tabi tutulmuglardir. Ancak 1 Ekim 1993 ile 30 Eylil
1996 tarihleri arasinda Ingiltere Hiikiimeti ile ilag sanayicileri ilag fiyatlanmin %2,5
oraninda azaltilarak dondurulmasinda goriig birlifine varmiglardir (54).

Bireyin llag Masraflanna Katihmy, Ingiltere’de 1985 yihindan itibaren halk
sagh# sigorta girketleri tarafindan masraflan kargilanan ilaglarn listesi belirlenmis ve
1992 yilindan itibaren bu ilaglarin kapsami daraltilmigtir. Bu listeye dahil olan ve
regetesinde yazih olan her bir mamiil ilag i¢in birey sadece £4,75 (1993 yilinda 6,089
ECU =7,129 dolar) sdemektedir (55).

~ IRLANDA
Fiyat Mekanizmast; frlanda’da mamol ilag fiyatlar, ilag sanayicileri tarafindan

serbest olarak belirlenir. Ancak 1 Agustos 1993 ile 31 Temmuz 1997 tarihleri arasinda
gegerli olmak tzere ilag fiyatlannin dondurulma karar Irlanda Hokometi ile ilag
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" sanayicileri arasinda almimgtir. Bu tarihler arasinda Irlanda ilag piyasasma girecek yeni
tirnlerin fiyatlan ise Avrupa filkelerinde ayn1 ilacin satig fiyat: ile egit tutulacaktir (56).

Bireyin lla¢ Masraflanna Katihm; frlanda’da diger AB’ye tiye filkelerden farkh
bir yontern uygulanmaktadir. Bu yontemin temel tagmm bireyin gelir seviyesi olugturur.
Dagik gelire sahip (frlanda nofusunun %37°si) bireyler (ilag listesine dahil olan ilaglar
igin) ilag masraflanina dahil edilmemekte, daha iyi gelir seviyesine sahip olan bireyler ise
tegetenin %25° ipin maksimum £90 (1993 yilinda 112,5 ECU=131,67 dolar) ddemekte,
bu miktan agan kisim ise saflik hizmeti olarak geri ddenmektedir (57).

iSPANYA

Fiyat Mekanizmasi; Ispanya’da mamiil ilag fiyatlan hokfmetin kontrold
altindadir. Tutundurma faaliyetlerine yapilan harcamalar Ispanya Hiiktimeti tarafindan
smirlandirilmmgtir (58).

Bireyin llag Masraflarina Katiho, Ispanya’da regetesinde yazih ve tesbit edilmis
listeye dahil olan ilaglara yapilan harcamanm %40’1 birey tarafindan karsilanmaktadir
(59).

ITALYA

Fiyat Mekanizmasi; ltalya’da ilag pazarma girecek yeni bir ilag i¢in; Italyan
Saghik Bakanhy’nm istefsi tizerine, Bakanhga bagh bir Fiyat Komisyon tarafindan bu
Orintn fiyat: 40 giin igerisinde tesbit edilir. Piyasada daha 6nce satiga sunulmug ilaglarm
fiyat ayarlamalanmn yapilmasi igin bir yontem Italyan Kanunlannda mevecut degildir
(60). Italya’da mamtl ilag fiyat: tesbit edilitken AB’ye tye tlkelerde de satilan aym
ilaglarn satiy fiyatlarinin ortalamas: referans olarak alinmaktadir (61). 11 Mart 1988 ile
30 Haziran 1990 tarihleri arasmda Italya mengeli ilaglann fiyat artigt dondurulmug ve
2Ekim 1990 tarihinde fiyat 7500 Liretin (1990 yilinda 4,927 ECU= 6,273 dolar) altinda
olan ilaglanin fiyat arttirilogtir (62).
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Bireyin Ilag Masraflanna Kattlim; Italya’da bireyler, tesbit edilmig ilag
listesine dahil olan ilaglar igin, yapilan masrafin %50’ sini kargilamak veya 5000 Liret
(1993 yilinda 2,7155 ECU=3,179 dolar) 6demek zorundadir (63).

LUKSEMBURG

Fiyat Mekanizmasi; Daha dnce bu bdlilmde belirtildifi gibi Liksemburg
kendine ait bir ilag sanayine sahip degildir. Bu iilkede satiga sunulan ilaglann biiyiik
bir gogunlugu yurtdigindan ithal edilmekie ve mamiil ilag hangi iilkeden ithal edildiyse
o ililkenin piyasa satig fiyatimn %99’una uyularak satiga sunulmaktadir. Orjinal satig
fiyatindan % 1’'lik sapma ithalat ve dagitim harcamalari ile kdv’den ileri gelmektedir.
Lilkksemburg'da satiya sunulan ithal ilaglarin fiyat tesbitinde kullamlan diger bir
mekanizma ise bu iilkeye en yakin ii¢g komgu iilkedeki (Almanya Belgika Fransa) ilag
satag fiyatlan referans ahnmaktadir (64).

Bireyin llag Masraflanina Katilimi; Liiksemburg’da tesbit edilmig ilag listesine
dahil olan ilaglar igin bireyin masraflara katlimi %20 oramndadir. Uzun siireli
hastaliklanin tedavisinde kullamlan ilaglar igin ise bu oran %0’ a diigiiriilmiigtiir (65).

PORTEKIZ

Fiyat Mekanizmasi; Portekiz’de ilag fiyatlars hiikiimetin kontrolii altindadur.
Piyasaya ilk defa sunulan bir iriiniin fiyat: tesbit edilirken aym veya benzer iiriiniin
Ispanya, Fransa ve Italya’daki piyasa satiy fiyath benimsenmektedir. Portekiz'de geri
Odemesi yapilan ilaglarin listesine dahil olmayan ilaglar i¢in kullamlan farkh fiyat
artyg oranlani 1993 yiunda %35,5 olarak sabitlegtirilmigtir. Geri Sdemesi yapilan ilaglar
igin 1993 yilinda uygulanan fiyat artiy oram ise %2,5 olarak gergeklegmigtir (66).
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Bireyin flag Masraflarma Kattlimi, Portekiz’de bireyler ilag listesine dahil olan
ilaglarn karakteristik yapilarina gore %0, %30 ve %60 oranlarinda ilag harcamalarna
dahil edilmektedirler (67).

YUNANISTAN

Fiyat Mekanizasi, Yunanistan®da ilag fiyatlan hioktmetin kontrolt altindadir.
Bu tlkede mamfl ilaglann toptan satiy fiyatimn tesbitinde Yunanistan®a ithal yoln ile
gelen ilaglar igin ayn, Yunanistan’da tretilen ilaglar igin ayr, ithal edilmig fakat
Yunanistan’da aym &zelliklere sahip benzer bir ilacin mevcudiyetinde ise ayr bir fiyat
' mekanizmas: uygulanmaktachr (68).

Bireyin Ilag Masraflarma Katilimi; Yunanistan’da birey ilag “harcamalarinin
%625°ini karglamakiadir (69).

Buraya kadar anlatilanlan ozetleyecek olursak; AB’ye tye tlkelerde ulkenin
saphk sartlarina, ilaclarin terapotik ve ekonomik yapilarma gore bir ilag listesi
hazirlanmakiadsr. Bu listede ilag marka isimlerinden ziyade ilaglarm tedavi edici
ozelliklerine gore yer almaktadir (kalp ilaglan, kanser ilaglan, sindirim sistemi ilaglan
gibi...) Devlet bastaneleri tarafindan regeteye alinan ve belirlenmiy ilag listesine dahil
olan hastaliklarn tedavisi igin gerekli ilaglara harcanan paramin her alkede farkh
oranlardaki boliimiing birey kargilamakta geriye kalan kismim safhk sigorta gitketleri
finang etmektedir. AB’ye tiye filkelerin bazilarinda ilag fiyatlarina hikiimet tarafindan
kontrol uygulamrken (Belgika, Fransa, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan), bazilarinda ilag
fiyatlan ilag sanayicileri tarafindan serbest olarak belirlenmekie (Almanya, Danimarka,
Hollanda ve Irlanda), bazisinda ithal edilen ilaglarn ithal edildifi nlkelerdeki orjinal
satig fiyatim geememesi saglanmakia (Loksemburg) bazisinda fiyat serbestligi tanmirken
kar kontrols uygulanmakia (Ingiltere) ve bazismda AB’ye tye tilkelerdeki aym veya aym
etkiye sahip ilaglarin satig fiyatlars referans olarak alinmaktadir (ftalya).
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H. AB {LAC SANAYIINDE ARASTIRMA-GELISTIRME FAALIYETLERL

Nag sanayiinde aragtrma-geligtirme faaliyetleri, uzun siireli, yiiksck maliyetli
ve bu gahigmamn birinci béliimiinde definildifi gibi yeni bir ilacin liretiminde ilk
agamay1 olugturan faaliyetlerdir. Yeni elde edilmiy (sentezi yapilmg) aktif bir
maddenin ilag pazarnna girebilecek hale gelebilmesi igin 10 ile 12 yil arasinda bir
siirenin gegmesi gerckmektedir. Bu siire igerisinde harcanan para 200 milyon ECU
(1992 yilindaki kargihii 260 milyon dolar)’diir. Aragtirma-geligtirme faaliyetlerinin
bu kadar yiiksek yatinm gercktirmesimin arcinda yatan gergek yeni ilaglann daha
kaliteli, daha giivenli ve daha etkili iiretimi igin gerekli teknik donammin yiiksek
maliyetli olmasicdir. Sentezi yapilmig 10000 aktif maddeden sadece bir veya ikisi
pazarlanabilir ilag haline gelmektedir (70).

Sonug olarak aragtirma-geligtirme faaliyetleri riski ve maliyeti yiiksek olmakla
beraber baganya ulagildiffinda firmaya patent siiresi igerisinde difer firmalardan daha
onde olma avantajun saflayan, ilag iliretiminde en Onemli agamay: olugturan
faaliyetlerdir.

Tablo 11'de AB'ye iiye iilkelerde (Liiksemburg Harig) 1992 yihinda
gergeklegtirilen aragtirma-geligtirme faaliyetlerinin maliyeti ECU ve dolar bazinda
verilmigtic (71). Bu tabloya gére Irlanda, Portekiz ve Yunanistan 1992 yilinda
araghirma-geligtirme faaliyetlerine yatinm yapmamaglardur.
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Tablo 11.
AB’ye Uye Ulkelerde (Lilkksemburg Hari¢) 1992 Yimda Gergeklestirilen
Arastirma-Geligtirme Faaliyetlerinin Maliyeti

Aragtirma-Geligtirme Faaliyeflerinin Maliyeti

Olkeler ECU x milyon T Dolar x milyon
Almanya 1868~ 2377,964°
Belgika 238 308,924
Danimarka 222 288,156
Fransa 1606 2084,588
Hollanda 204 264,792
Ingiltere 1961 2545,378
irlanda Y Y Y J
Ispanya 266 345,268
Italya 1024 1329,152
Portekiz & 4V . W i
Yunanistan — e
TOPLAM 7389 9544,222

Kaynak: EFPIA in Figures, a.g.e., .18
“a” 1990 Yilina Ait Veri

LAB'YE. UYE ULKELERDE BESERI 1LAC URETIM STANDARTLARI (GMP)

AB’ye tiye ilkelerde begeri ilag {iretin standartlan (Good Manufacturing
Practice) 1991 yilinda 356 sayih yonetmelik (Directive 91/356/EEC) uyannca yirirlige
konulmugtur. Bu yonetmeligin temel amaci begeri ilaglann geligtirilmesinde, imalatinda
ve kontrolinde yiksek kalite standartim temin etmektir (72). AB’ye tye dlkelerde
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firetilen, ihrag veya ithal edilen tom ilaglarm GMP kurallanna uygun olarak retilmiy
olma zorunlulugu vardit. GMP agagida yer alan alt baghklan kapsar (73);

1-Kalite Yonetimi,

2- Personel,

3- Bina ve Kullamlan Araglar,

4- Belgeleme,

5- Uretim,

6- Kalite Kontrol,

7- Sikayetleri Degerlendirme ve Mamulil Geri Alma,
8- Kendini Denetleme.

Bu alt baghklan 6zetleyecek olursak;

1- Kalite Yo6netimi; [lag Gretimi yapan firmanm temel amaci giivenli, kaliteli ve etkili
mamul ila¢ imalatim saflamaktir. Bu hedefe ulagmak st diizey yoOneticilerin
sorumlulugu altinda olmasina ragmen firmanm diger bolimlerinde ¢ahigan personel de
bu sorumluluga igtirak eder. Yiksek kaliteli, giivenli ve etkili mamul ilag Gretimini
gergeklegtirmek igin GMP’nin (lyi Uretim Standartlan) fonksiyonel olmasim saglayan
'bir tretim ve dafitim sisteminin olugturulmas: gerekmektedir (74). Bu sistemin
olugturulmas: dst diizey yoneticilerin dolayisiyla kalite ybnetimi bdltiminiin gérev alami
iginde yer almaktadir.

2- Personel; Ilag firmalannda gerekli niteliklere ve tecribeye sahip, yeterli sayida
persone] istihdam edilir. Personel firma tarafindan hazirlanmmg bir organizasyon planina
tabidir. Bu planin iginde personelin yetki ve sorumluluklan ile gérevleri ve yapilan
iglerin agiklamasi yer almaktadir. Uretim ve kalite kontrol boltimlerinde ¢aligan personel
ipin hizmetici egitimin stirekliligi sarttir. Ziyaretgilerin ve egitilmemiy personelin firetim
ve kalite kontrol bolimlerine girmemeleri esastir. Efer bu durum tam olarak
engellenemiyorsa bu kigilerin temizlik sartlanndan haberdar edilmeleri, ¢zel koruyucu



* giysiler giyerek bu boliimlere alinmalan ve yakindan takip edilmeleri gerekir, Uretim ve
kalite kontrol boliimlerinde ¢alijan personelin hasta olmamas:, viicudunda herbangi bir
acik yaranin bulunmamas: gerekir. Yeme, i¢me, ciklet ¢ifneme veya sigara icme
eylemlerinde bulunma, bu gibi maddeler ile kigisel ilaglann dretim ve saklama
bolimlerinde bulundurulmas: yasaktir. Uretim strasinda mamul ilaca el ile dokunulamaz
(75).

3- Bina ve Kullamlan Araglar; Bina ve kullamlan araglar firma tarafindan uygulanan ilag
tretim yOntemlerine uygun olmali, hata riskini artbran ve drlintn kalitesini azaltan tim
etkenleri (toz, kir gibi) ortadan kaldiracak sekilde tasarlanmali ve yerlegtirilmelidir.
Binalann 1s1, 151k, nem ve havalandirma sistemleri mamul ilacin tretimi ve saklanmas:
esnasinda ters etki etmeyecek gekilde ayarlanmahdir. Binalann tasanim ve donamim
hagere ve difier hayvanlann girigini engelleyici bir yapiya sahip olmahdir. Uretim,
saklama (depo) ve kalite kontrol boltmleri bu bolimlerde galisanlann digmda kalan
diger personelin binaya ilk girig yeri olarak kullanilmamal ve bu bolimler ayakaltinda
yer almamahidir,

Baglangig ve ambalaj maddeleri ile ara tGrinm ve mamul ilacm saklandify
depolarm yeterli kapasiteye sahip ve iyi saklama kogullan uyarinca temiz, kuru ve yeterli
151 derecesinde olmasi gereklidir. Yiksek dereceli aktif maddeler veya trinlerin
saklanmasi igin ¢ok glivenli alanlar kullanilmahdr.

Mamul ilaglann kalitesini test etmek amaci ile olugturulan kalite kontrol
labarotuvarlan firetim boliuniinden ayn bir yerde kurulmali ve yeterli bir alana sahip
olmalidr.

Personelin dinlenme odalan difer b8limlerden ayn yerde olmah, giyinme odasi,
temizlenme yerleri ve tuvaletler personel sayisma oranla yeterli miktarda olmalidir.
Tuvaletler tiretim ve depo bolimleri ile direk temas halinde olmamahdir,
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Uretim bolominde yer alan araglar (makineler) imalat swasma gore
yerlegtirilmelidir. Bu ‘araglann onanim ve bakim faaliyetleri trimin kalitesi igin nisk
unsuru olmamahdir. Kullamlan araglann temizligi yazih bir ydnteme gore yapilmali,
temiz ve kuru ortamlarda korunmalidir, Uretim esnasinda mamul ile direk temas halinde
olan makineler ilaglar ile reaksiyona giren, bu ilaglara kendinden birgeyler veren veya
bunlan kendi igine geken maddelerden yapilmug olmamahidir.

Olgme, tartma, kayit ve kontrol igin kullanilan araglann ayan ve kontroli uygun
metodlar kullamlarak yapilmalidir. Baglangic maddelerinin afirhik dlgtimleri bu iy igin
ayrilmmg &zel bir odada gergeklestirilmelidir (76).

4- Belgeleme; Belgeleme faaliyeti, ilag firmalan tarafindan gerekli dnem verildigi
taktirde, mamul ilacin kalitesini arttirici bir unsurdur. Teknik tarifnameler, ilacn tretim
fbnnﬁlleri, hizmetigi efitim bilgileri, iy gbrme yOniemleri ve tutulan kayitlar yazih
belgeler haline getirilmelidir. Hazirlanan belgeler yetki sahibi bireyler tarafindan tarih ve
imza atilarak tastik edilmelidir. Her belgenin baghfs ve hazirlanma amaci agikca
belirtilmelidir. Belgeler elyazisi ile yazilmamalidir. Belgelerin agik bir ifade kullamlarak
yazilmas:1 meydana gelebilecek hatalan onler. Belgeler tzerinde daha sonra yapilan
herhangi bir degigiklik nedenleri ile birlikte bu belgeye eklenmelidir (77).

5- Uretim; Uretim faaliyetleri firma tarafindan daha once belirlenmis iy yapma sirasina
gOre ve iginin ehli personel tarafindan gergeklegtirilmelidir. Kullanilan bittin maddeler,
kaplar ve odalann temiz ve etiketlenmig olmas: gereklidir. Etiketleme igleme sirasinda bu
maddeler, kaplar ve odalarm statiilerini (6mefin karantina, temiz, kabul edilmig,
reddedilmig ... gibi) belirlemek igin farkh renklerde etiketler kullamilmahdir. Kullamlan
kaplarda olugan ve maddelerin kalitesini ters ydnde etkileyebilecek herhangi bir hasann
araghinlip kayit edilmesi ve kalite kontrol bolimtne bildirilmesi gerekir. Birbirine
kanigma riski gozOnine almarak farkh mamul ilaglann dretimi aym odanm iginde
yapilmamalidir. Mamul ilacin dagitimindan 6nce herhangi bir fiziksel zarar gérmemesi
i¢in karantinaya alinmas: zorunludur.
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Uretim faaliyetinin her safhasmnda Griinler ve aktif maddeler mikroplar ve diger
bulagic1 organizmalardan korunmahdir. Kuru, yiiksek derecede aktif ve hassas maddeler
ile galigirken bunlarn tozdan korunmas saglanmahdir. Baglangic maddelerinin birbirleri
ile mamul ilag ile birbirlerine bulagma riski kontrol altina alinamamg toz, gaz, buhar,
serpinti ve organizmali ortamlarda artmaktadir. Toz, gaz, buhar ve serpintilerden
kurtulabilmek igin mamul ilag Gretiminin ‘“Kapah Sistem” yOntemi kullamlarak
gergeklegtirilmesi gereklidir. Yagayan organizmalardan kurfulmak igin ise orfamun
gereken gekilde temizlenmesi zorunludur.

Uretim faaliyeti esnasimnda iy yapma sirasinda meydana gelen herhangi bir sapma
kalite kontrol boliimine yazih olarak bildirilmelidir (78).

6- Kalite Kontrol; Her ilag firmasinda kalite kontrol b8ltimd organizasyonel yap: iginde
yer almalidir. Bu bSldm diger bdlimlerden bafimsiz olarak faaliyetlerini stirdtirebilme
olanagina sahip olmahdir. Bu bolimiin baginda gerekli niteliklere ve tecritbeye sahip bir
yetkili bulunmahdir, Kalite kontrol bdliimid baglangi¢ maddeleninin, ara trlinlerin ve
mamul Grinlerin kalitesini etkileyecek her tirli faaliyeti kontrol etmekle gdevlidir. Bu
boltm tiim kalite kontrol ydntemlerini kendisi olugturur, yonlendinr ve yiritir. Aktif
maddelerin ve mamul ilaglarn referans Smeklerini saklar. Uretim safhasinda kaplarn,
aktif maddelerin ve Orlinlerin dofru olarak etiketlenip etiketlenmedifini kontrol eder.
Urtinlerin kalitesi ile ilgili gikayetlerin sebeplerini aragtinr ve buttn bu faaliyetleri
gergeklegtirirken yazili i§ talimatlanna uyar ve gerektifinde faaliyetlerini yazili hale
getirip kayit eder. Bu bolimde c¢ahyan personel test numunesi almak ve tretim
faaliyetlerini tetkik etmek amaci ile tretim bolimine girebilir (79).

7- Sikayetleri Degerlendirme ve Mamultt Geri Alma; Her firmada gikayetleri
degerlendirme ve mamult geri alma iglemlerini organize edip ytrttecek iki ayn bdlim
olugturulmak zorundadir, Sikayetleri degerlendirme boltuniiniin baginda atama yolu ile
goreve getirilmig bir kigi bulunmaktadir. Bu bolim diger tim boltmlerde oldugu gibi
yapacaklan iglerin nitelifi ve ig sirasim yazih olarak kendisi belirler. En dnemli gérevleri
trtinleri ile ilgili yapilan gikayetlerin dorulugunu aragtinp degerlendirme yapmak ve bu
iglemler sirasinda gergeklegtirilen tim 6lgtimlerin sonuglanim kayit etmekdir.
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Mamuliin geri alma iglemlerini ylirlitecek bdliimiin baginda da bir yetkili
bulunmaktacir. Bu kigi satig ve pazarlama bdlimlerinden bafimsiz olmahdir. Bu
béliimiin verdifi karar somucunda geri alnmiy mamulin ne  gekilde
dederlendirilecefiini tayin etmeden dnce bunlarnn giivenli ve diger liriinlerden ayrilmag
bir alanda saklanmasi gerekir (80).

8- Kendini Denetleme; Firmalarin kendisini denetleme faaliyetlerinin amaca “lyi
Uretim Standartlan” (GMP) hedeflerine firmamn ne derecede ulagh@iim olgmektir.
GMP’ye uyumu saptamak amact ile yapilan kendini denetleme faaliyeti firma iginde
yeterli niteliklere ve yetkiye sahip bir veya birkag kigi tarafindan yapilabilecedi gibi
firma digindan eksperler tarafindan da gergeklegtirilebilir. Yapilan tiim bu faaliyetlerin
rapor halinde kayit edilmesi esastir. Raporlar denetleme sirasinda yapilan tim
gozlemleri kapsamahdur (81).

J. AB’YE UYE ULKELERDE BESERt ILAC TEFTIS sisTEML

AB ilag sanayii, mamul ilaglann iiretimi ve dafitiminda kalite, emniyet ve
etkinlik olmak iizere iig temel unsuru kendileri igin ulagilmasi gereken hedefler olarak
almgtir. Teftigler ve miifettigler ulagilmasi gereken bu hedeflerin ilki olan kalitenin
birer pargasidir. Miifettigler, imalatgilart, dafiticilani, ithalatgilari, depolati ve
hastaneleri teftiy eder. GMP kurallanina uyularak iiretimi yapilmg ilaglann, ilag
sanayiinde birkag yil gorev almig endiistriyel eczacilik kommsunda uzman siirekli
hizmetigi egitime tabi kalifiye miifettigler tarafindan denetlenmesi gerekir.
Miifettiglerin efitimi iilke iginde ulusal olmali ve bdylece lilkenin dirtbir yamnda aym
teftiy standartlar: uygulamr hale gelmelidir.



Imalatg1 firmamun GMP kurallanina uygun olarak iiretimini gergeklestirip
gergeklegtirmedifini kontrol etmek igin yilda bir kere firmamn denetimi yapilir. Bu
tir teftiglere genecllikle iki miifettiy gonderilir. Miifettigler miidiirlerine yapmig
olduklar: tefrigi bir rapor halinde sunarlar. Imalatgr firmaya da denetim sonuglary
hakkinda bir rapor verilir ve defigtirilmesi gereken unsurlar var ise bu raporda
belirtilir. Bunun diginda iirtin ile ilgili bir gikayet oldugu taktirde de firmamn denetimi

yapihr.

AB ilag sanayiinde mamul ilag, liretim sonunda imalatg:r firma tarafindan,
dajitim agamasinda eczacilar tarafindan ve satiy agamasinda miifettigler tarafindan
olmak iizere iiglii kalite kontrol agamasindan gegirilir (82).
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UCUNCU BOLUM
OI1. TORK ILAC SANAYIT
A TURK 1LAC SANAYIININ TARIHCESI

Cumbhuriyet’in ilanindan 8nce Tirkiye’de ilag fGiretimi eczanelerde ithal edilen
hammaddeleri gekillendirmek yolu ile yapiliyordu. Ik Tark ilacini Etem Pertev eczacilik
okulunda &grenciyken 1893 yilinda hazirlamig ve 1895 yilinda resmi izin alarak Pertev
Surabu ad: altinda piyasaya stronigtar (1). Bu donemde kodeks ampuller, kuvvet ilaglar,
damlalar gibi basit ilaglar oretilicken, daha komplike ilaglar ithal yolu ile temin
edilmigtir. Bu ilaglar kalite kontrolt yapilmadan ve ruhsatlandsirilmadan piyasada satiga
sunulmugtur (2).

Tirkiye’de yerli sermayeye sahip ilk labarotuvar 1909 yihinda ibrahim Efem
tarafindan aym isim altinda kurulmugtur (3). [k yabanei sermayeli labarotuvar ise
“Yabanci Sermayeyi Tegvik Kanunu”ndan énce 1952 yilinda kurulan ve halen gretim
faaliyetine devam eden Squibb’tir. Torkiye’deki bazy yerli ve yabanei labarotuvarlarin
isimleri ve kurulug tarihleri Tablo 1°de verilmigtir (4).

Cumhuriyet’in ilanindan sonra Sihhiye ve Muaveneti Igtimaiye Vekaleti’nin
(Buginki Saglik Bakanlig) kurulmasiyla ilag ile ilgili galigmalar baglatilrmghr. 17 Mart
1926°da (5) 767 sayih “Tiork Kodeksi Hakkinda Kanun™un ¢ikarilmasi ile ilaca ait
kurallar olugturulmugtur. Bu kanuna dayamlarak 15 dyeden olugan bir kodeks
komisyonn tegkil edilmig, bu komisyon “Tark Kodeksi” ad1 aliinda bir kitap ¢ikartrmg ve
bu kitapta yer alan kurallara eczane ve ecza depolarimn tam uyumu saglanmigtir.

Bu kitap ilaglann Tirkge Fransizea ve Latince isimlerini, kimyasal bilegimlerini,
tretim yollarini, yan etkilerini, kullanim miktarini belirlemek igin uygulanacak muayene
yollarim, maksimum ve minimum kullanim dozajlarim, eczanelerde ¢egitli bigimlerde
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doktor regetesine gore gekillendirilmesini, muhafaza etme yollarimi, kullanim alanlarim,
eczanelerde bulundurulmas: gerekli tibbi ve kimyevi maddeler ile birlegtirilmesi tehlikeli
maddeleri kapsamaktadir. Bu kitabin olugturulmasindaki amag ilag ile ilgili uyulmas:
zorunlu kurallan bir araya getirerek bu kurallara uymayanlan 767 sayih kanunla
cezalandirmakdir,

26.5.1928 tarihli, 1262 sayih “Ispengiyari ve Tibbi Mustahzarlar Kanununun (6)
yaymlanmasi ile tibbi ilacin tammi ve kapsam agikhik kazanmigtir. Bu kanun ile tibbi
ilaglann her tirld saghk garilanm yerine geﬁﬁnis, gerekli tesisata sahip ve Sihhat ve
Igtimai Muavenet Vekaleti’nden izin almug labarotuvar ve fabrikalarda Gretimi ile yalmz
eczaneler ve ecza depolaninda satilmas: garta baglanmigtir. Bu firetim birimleri Saghk ve
Sosyal Yardim Vekaleti’nin tefliy ve denetimine tabi tutulmugtur. Turkiye'de {iretilen
ilaglar ile yurt digindan ithal edilenler piyasaya striilmeden Snce Sihhat ve Igtimai
Muavenet Vekaleti’'nden izin alinmasi zorunlulugu getirilmigtir. Ayrnica ilag fiyatlannda
dtzenleme yapma yetkisi bu kanunla aym Vekalete verilmigtir. [laglann dig ambalajmda
yazilmas gerekli agagidala bilgiler;

-Ruhsat sahibinin ve ilacin yapildi§: labarotuvann Tiirkge olarak ad: ve adresi
-Ruhsat numarasi

-[lacn nasil kullanilacag:

-Fiyah

-Iginde zehirli maddeler varsa cinsi ve miktari

Uretim tarihi

-Doktor regetesi ile satilip satilmadifn

bu kanunda belirtilmigtir. Hlaglarin meveut tesir giiglerini abartma ve sahip olmadiklan
 ozellikderi varmg gibi gdsterme tehlikesini dnlemek amaci ile gazete ve dergi diginda her
torlt reklam aracinin kullanmlmas yasaklanmigtir. Bu ifadeden de anlagilacad: gibi ilagta
reklam yasag ilk defa bu kanun ile glindeme gelmigtir. Tibbi ilaglann ruhsatlandiriimg
formile uymadan tiretilmesi, igindeki maddelerin saf olmadif:, tedavi etkisini azaltacak
veya kaybettirecek bigimde dretildifi anlamildifinda ve bu kanun hikdmlerine
uymayanlarin tesbitinde gegitli cezalann, genellikle para cezas1
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veya tekrari halinde ruhsatmamenin geri alinmasi, uygulamlmasi karara baglanmigtir.
Ozetle bu kanun lag tiretimi ve ithalinde devlet kontroliinii giiglendirmigtir.

12.2.1930 tarihli, 1557 sayil1 (7) ek kanun ile ruhsamamelerin hangi hallerde
hiikiimsiiz olacag konusuna agikhk getirilmigtir. Bu kanun ile yerli ilaglann iireticileri
veya mesul miidiirleri ile yabanc: iiretigilerin Tiirkiye'deli vekilleri vefat ettikleri
zaman verilmig olan ruhsatnamelerin gegerliligi sona erdirilmigtir. Ancak bu kigilerin
mirasgilar ilag liretme yetkisine sahip iseler direk kendi namlarina, bu yetkiye sahip
degil iseler iiretimi gergeklegtirecek yetki sahibi bir mesul miidiir gdstererek yeniden
ruhsatname alabilirler.

Hag ile ilgili olarak gikartdan bu iig énemli yasadan sonra Ikinei Diinya Savay
patlak vermig ve bu savag sirasinda ilag ithalatinda kargilagilan zorlukiar jhtiyacin
yerli iiretim ile kargilanmasim gerekli kilmig ve yerli ilag liretimi o dénemde az
geligmiy iilkelere oranla daha iyi bir seviyeye yikselmigtir.

Tkinci Diinya Savagi'ndan sormra yerli ve yabanci sermayeli yeni firmalann
kurulmasiyla liretim miktarinda artiy kaydedilmigtir. Bu démmde faaliyet eden
firmalar modem Tiirk ilag sanayiimin Onciiliifiimi yapmiglardir. Giiniimiizde mevcut
begeri ilag sanayii iilke ihtiyacimn tamamina yakin bir kismim kargilamakla kalmayip
ihracat yapabilen bir diizeye gelmigtir. Ilag sanayiinde ihracat konusu ¢aligmamin
ileriki safhasinda bir baglik altinda toplandif igin burada detayina inilmeyecektir.

Nag iiretimine girdi saglayan ilag hammaddeleri sanayiinin ilk fabrikalan
afyon igleyen, diiiretin, salipirin, aspirin sentezi yapan Japon sermayesi ile Taksim'de
kurulmug Orient Produit ile Eyiip'te Taranto ve ortaklar tarafindan kurulan Etkim’dir.
Bu alanda kurulan iigiincii fabrika ise Fransiz sermayeli Kuzguncuk'ta kurulan
Tetka’dir. Bu tig fabrika yasadigs faaliyetlerinden dolayl 1931 yilinda kapatilmigtur (8).
Bu tarihten 1983 yilina kadar ilag hammaddelerinin iiretimine ara verilmigtir. 1983
yihnda Bolvadin Afyon alkaloitleri fabrikasinda morfin liretiming baglanmaguar (9). 11k
antibiyotik fabrikas1 1967 yilinda Topkapi'da kurulan Arco'dur. Bu fabrika 1968
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yihnda kapanmugtir. Tetracycline imalati 1967 yilinda kurulan ve 1970 yilinda faalivete
baglayan Tirk sermayeli Ansa fabrikasinda gergeklegtirilmigtir (10). Penicillin grubu
antibiyotiklerin sentezine ise yine bir Tink firmasi olan Fako’da 1973 yilinda
baglanmgtir (11). Tablo 2°de Tarkiye’de tretilen ilag hammaddelerinin tretici firmalara
yiizde olarak dagilimi yer almaktadir (12). 1993 yili verilerine gdre Ttrkiye’de begeri ilag
satiginda ilk 20 arasina giren firmalardan 12 tanesi nihai ilag ttretimi yaninda hammadde
Qreticisi firmalardir. Bu firmalar Tablo 2°de “*” igareti ile belirtilmig firmalardir.

Ilag hammaddeleri sanayii gintimiizde ayn bir sanayi dah haline geldigi i¢in bu
caliymada birkag baghk diginda detayli bir gekilde ele alinmamgtir.

Ilag sanayiinde kalite konusunda atilan adimlara definecek olursak, Torkiye
diinyada 172 tlke arasmda Dimya Saghk Orgttih WHO nun belirledigi GMP (lyi Uretim
Uygulamalan / Good Manufacturing Practices) ve GLP (Iyi Labarotuar Uygulamalan /
Good Laboratory Practices) kurallanmin gerekfirdigi  gekilde tretim faaliyetim
gerceklegtiren 36 tlke arasinda ver almaktadir (13).

GMP kurallars 1 Kasim 1984 tarihinde Resmi Gazete’de ilan edilen 18562 sayih
“Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Imalathaneler Y6netmeligi” ile kabul edilmigtir (14).
Bu yodnetmeligin amaci; “Yitksek kaliteli ilaglarn temini, farmasotik ve tibbi mistahzar,
madde, malzeme ve terkiplerin imali ve bunlarn imal edildikleri yerlerin agiligi, galigma
ve konirollerine dair yonlendirici iglei ve bu hususta uygulanacak kurallan
dizenlemektir”. Kapsam ise; “Hayat kurtarmak, halk saghfimi korumak veya tedavi
etmek igin gerekli olan farmasdtik ve tibbi miistahzar, madde, malzeme ve terkiplerin
belirlenen kalitede tretimi igin, tretim yeri, jartlan, konirolt ve elemanlanmn
sorumluluguny kavrar” (15). Tarkiye’'nin 1 Ocak 1996 tanhinden itibaren Gumrik
Birlii’ne katilmasi halinde AB’nin saptadifz GMP kurallan gegerlilik kazanacaktir.

Ila¢ sanayiinin Grettigi Grlnler; bir sanayi Gr(infi olmanmn yamsira insan saghgm
dogrudan etkilemesinden, toplumsal ve stratejik Omeme sahip olmasindan dolay:



Torkiye’de devlet tarafindan 1984 yilindan beri tegvik edilen ve 1988 yilmdan beri 6zel
Onem tagryan sekidrler arasma almmakla (16) beraber gikartilan yasalarla en fazla
midahale ve dizenlemeye maruz kalmi§ yegane sektdr dzellifi tagimaktadar.

Table 1.
Tiirkiye’deki Baznn Yerli ve Yabana Labaretuvarlarm Isimleri ve Kurulug

Tarihleri

Ibrahim Etem 1909 | Tek 1959
Enver 1914 | * Glaxo® 1959
* Abdi fbrahim 1916 | * Sandoz™ 1959
* Mustafa Nevzat Pisak | 1923 | Kansuk 1960
Yeni Laboratuvar 1927 | Istanbul flag 1962
Diler 1927 | Dingel 1962
Ali Raif 1928 | * Wyeth® 1963
Minir Sahin 1929 | * llsan 1964
Dirim 1930 | Nobel 1964
Hosnd Arsan 1932 | Iltay 1965
Gripin 1933 | Sifar 1966
Merkez Laboratuvar 1934 | Ilikim 1966
Tege 1935 | Borusan 1967
Berk 1938 | Saba 1967
* Atabay 1939 | Carlo Erba® 1967
* Eczacibag1 1943 | Akdeniz 1968
Santa Farma 1944 | Aksu 1969
Liba 1945 | Galen 1970
Dr. Frik 1948 | Drifen 1971
Dilmen 1948 | Milen 1972
Sano 1951 | Betag 1973
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Fazil Sosyal 1952 | Johnson & Johnson® | 1974

Squibb® | 1952 | Bipag 1975

* Bilim 1953 | * Organon® 1975

Biofarma 1953 | Kogak 1977

*Dofu 1954 | Kurtsan 1977

Mulda 1954 | Sega : 1979

* Hoechst 1954 | Proses Kimya 1980

Bifa" 1954 | Tems 1980

* Ciba-geigy” 1955 | Ferhan 1981

Adilna 1956 | Farmako 1981

Lokman 1956 | Mepar 1985

Adcka 1957 | Ercan 1985

Embil 1957 | * Servier® 1987

Tiirkkimya 1957 | Abbot® 1958'de agildi, 1975'de
* Deva 1958 Abfar’a devredildi 1987’ de
* Roche® 1958 tekrar bagimsiz oldu.

* Pfizer” 1958 | * Bayer Tiirk” 1989°

* Fako 1959 | * Schering Alman® | 1990°

Rekordi 1959

Kaynak; Prof. Dr. Kasim Cemal Giiven, llaca Ait Yasalar, Istanbul: Nobel Tip
Kitabevleri, 1990, 83.225-226

“# {1k 20 firma iginde yer alanlar

"a"” Yabanct sermayeli firmalar

“b" Bu tarihten itibaren Bayer Tiirk aci altinda faaliyete baglamugtir.

“¢'" Bu tarihten itibaren Schering Alman ach altinda faaliyete baglamighir. Schering
Alman ilk olarak 1958 yilinda Bayer, Merch (Alman), Schering Alman ve Kmoll
firmalarimn olugturdugu Birlegik Alman llag Fabrikalar: ismi altinda faaliyetine
baglamig, 1976’da Merch (Alman), 1987'de Kmoll ve 1988'de Bayer'in
ayrilmasindan sonra 1990 yihindan itibaren iirlinlerini fason iiretmektedir.
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Tablo 2.
Tiirkiye’de Uretilen fla¢ Hammaddelerinin Uretici Firmalara Yitzde Olarak

Dagilin

Firmamn Adi Tiirkiye de Uretilen llag Hammaddeleri
I¢inde Firmanmn Pay1 (%)
Fako 16,47
Deteks 12
Proses 10
Milen 9
Roche 6,25
Kogak 6
Atabay 5,7
Glaxo - 14
Wyeth 4
Deva 34
T™MO 34
Hkim 2.8
Alemdar S| 227
Eczaciban 2,27
Mustafa Nevzat 2,27
Bayer . 1,7
Aciselsan 1,14
Ansa 1,14
Birlegik Alman 1,14
Sandoz 1,14
Ciba Geigy 0,57
Fiirsan - 0,57
ibrahim Etem 0,57
Sifar 0.57
Tirk Hoechst 0,57
Yeni flag 0,57
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Kaynak; Dr. Ecz. Riza Ommaty, Vademecum’94 Modern Ilag Rehberi, Ankara: Giineg
Kitapevi, 1994,55.1051-1053

Pfizer ilag firmas: 1969 yihnda Gretimine bagladign chlorpropamide ile 1975 yilinda
bagladigy carbonate (DASC) sodium’un imaline 1988 yilma kadar devam etmis, bu
tarihten sonra %0,57°lik pazar paym yetersiz buldugundan Gretimine son vermisgtir.

B. TURK ILAC SANAYIININ YAPISI
1. SERMAYE VE OLCEK ACISINDAN

Tork ilag sanayiinde 1993 yih itibariyle 107°si tiretici, geriye kalani ruhsat sahibi
momessil veya ilag amili olmak tzere 160 firma faaliyet gostermektedir (17). Bu
kuruluglar arasinda SSK Ila¢ Fabrikas: ile Milli Savonma Bakanhipi’na bagh ilag
fabrikasi kamuya, geri kalan 158 firma ise 6zel sektore aittir (18).

Hlag sanayiinde faaliyet gosteren 160 firmadan 20 tanesi yabanci sermayeye
sahiptir ve bunlardan 6 tanesinin Tarkiye’de Gretim tesisleri mevcuttur. Geriye kalan 14
yabanci sermayeli firma ise ilaglanini ya fason tretim ile ya da ithal ederek temin
etmektedirler (19).

Caligmamin birinci bolomande belirtilen dinya ilag sanayiinin sahip oldugu
oligopolist piyasa yapis1 Tork ilag sapayii i¢in de gecerlilik arz etmektedir. Bu
saptamanin en dnemli belirteci toplam 160 firma iginde 1993 yihi baz alindiinda itk 20
firmanin ilag piyasasimn %82,01%ine hakim olmalandir (20). Az sayida yeterli firmamn
faaliyet gostermesi bu alanda dretilen firtinGin, yani ilacin, fiyat elastikiyetinin dogmesine
ve firmalann ordn gegitlendirmesine dayah rekabet politikalanm benimsemelerine yol
acmigtir. Ayrica yeni kurnlan bir firmamn, boydk dlgekli piyasayr paylagmug ve deneyim
sahibi firmalar yamnda satiglanm kisa zamanda kar edecek gekilde gerceklegtirme
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olasihimn ¢ok duglk olmasi bu sektére girigi engelleyen bariyeri olugturmaktadir.
Botin bu nedenlerden dolayr Tark ilag sanayii, oligopolist piyasa yapisina sahip bir
sanayl dahidir.

Bu piyasa yapisindan dolay:r 1993 yilinda %82,01°lik pazar paymna sahip ilk 20
firmamn Tiickiye’deki ilag sanayiinin genel yapisim orfaya koyacafn digincesinden
hareketle bu galiymada ilk 20 firma Gzerine odaklamilmmgtir. Tablo 3’de bu 20 firmanin
isimleri ve faaliyet gekilleri alfabetik sirayla verilmigtir (21).

Tarkiye’de ilag sanayii 6zel sektdr tarafindan gelistirilen ve bu 6zelligi ile diger
sanayi dallanindan aynlan bir yapiya sahiptir. S6yle ki Ttrkiye’de hemen hemen bitin
mmalat sanayi dallan kamu kesiminin dnderliginde geligirken, ilag sanayiinde bu dnderlik
fonksiyonu &zel sektor tarafindan gergeklegtirilmigtir (22).

Sektdrdeki kuruluglann bitytik gogunlugu Istanbul’da yogunlagmgtir. Istanbul’un
kurulug yeri olarak tercih edilmesinin sebepleri su gekilde siralanabilir;

-Alt yapinin uygun olmasi,

-Ambalaj malzemelerinin temin edilmesindeki kolaylik,
-Teknik personel istihdamimn kolay olmasi,

-lletigimin ve ulagimin kolay saglanmasi,

-Saghik kuruluglanmn Istanbul’da yogunlagmas:.

Hizla geligen ilag iiretimi ve kontrol ieknolojisine ve g¢evresel kogullara uyum
saglama zorunlulugu ile muhtemel AB direktiflerine uyumun getirecefii yeni yatirimlara
yonelme ve tesislerini yenileme, geligtirme ihtiyacinda olan sanayi daha genis alanlarda
tiretim faaliyetini stirdirmek amaci ile Istanbul digina taginma egilimi ve zorunlulugu
igindedir.
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Tarkiye’de 1993 yih itibariyle %82,01°lik pazar payma sahip 20 firmanin tretim
tesisleri Istanbul’da yer almaktadw. Tablo 4°de bu 20 firma alfabetik siraya gore
verilmigtir. Bu tabloda firmalann Slgekleri ve cegit olarak Grettifi ilag sayis1 (23)
sermaye yapist ve ait oldugu tlke (24), Iso’nun 1994 yilinda yapmg oldugu aragtrmaya
gore 1992 ve 1993 willan itibariyle konumu (25), yer almaktadir.

Tablo 4°de yer alan firmalann 8 fanesi yerli, 11 tanesi yabanci ve 1 tanesi Tirkiye
ile Fransa’nin yan yariya ortak oldugu firmalardir. Eczacibagi ve Deva Holding olmak
tzere toplam 160 firma iginde sadece iki tanesinin hisse senetleri Istanbul Menkul
Kiymetler Borsasi’nda iglem gormektedir. ilk 20 igindeki 11 yabanc: sermayeli firmadan
3 tanesi Almanya, 1 tanesi Fransa, 1 tanesi Ingiltere ve 1 tanesi Hollanda olmak tzere
toplam 6 firma AB’ye Gye Glkeler tarafindan kurolmugtur.

Tablo 4’de firmalann dlgek yapilan belirlenirken ISO’nun 1994 yilinda yapmug
oldugu aragtirma baz almmigt. Tirkiye’deki 160 ilag firmas: icinde %682,01°lik pazar
payina sahip 20 firmanin 13 tanesi yapilan bu arastirmada Tiukiye nin 500 biyik sanayi
kurulugu i¢inde yer aldifindan bayik 6lgekli, ilk 20 firma iginde geriye kalan 7 tanesi
orta olgekli, Turkiye genelinde 160 ilag firmas: icinde geriye kalan 140 tanesi ise kigik
Olgekli firmalar olarak bu ¢aligmada kabul edilmigtir.
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Tablo 3.
Tiirkiye’de 1993 Yii itibariyle %82,01°ik Pazar Paymna Sahip 20 Firma ve
Uretim Sekilleri

Firmamn Ad Faaliyet Sekli
Abdi Ibrahim flag San. A . Uretici
Atabay llag Fab. Ltd. Sti. | Uretici
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti. Uretici

Bilim lag San. ve Tic. A.S. Uretici

Ciba Geigy llag ve Kimya Uriinleri San. Tic. A.S. | Uretici

Deva Holding Uretici

Dogiu lag Fab. A S. Uretici
Eczacibag Hag San. ve Tic. AS. Uretici

Fako llaglant A.S. Uretici

Glaxo Saglik Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti. Fason Uretici/ Uretici
lisan llag ve Hammaddeleri San. A.S. Uretici
Mustafa Nevzat [lag San. A.S. Uretici
Organon llaglan A S. Fason Uretici
Pfizer flaglar1 A S. ' Uretici
Roche Miistahzarlan A.S. Uretici
Sandoz Urtinleri A.S. Uretici
Schering Alman Ilag ve Ecza Tic. Ltd. $ti. Fason Uretici
Servier Nag ve Aragtirma A S. Fason Uretici
Tiirk Hoechst San. ve Tic. A.S. Uretici
Wyeth Laborotuar: A S. Fason Uretici

Kaynak:Devlet Planlama Tegkilaty, flag Sanayi Grubu Ozel fhtisas Komigyonu Raporu,
Arnkara:Kasim 1993,5.5
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Tablo 4.

Tirkiye’de ilag Sanaylinde Fanllyet G8steren %82,01°ik Pazar Paymma Sahip 20
Firmamn Olgek Yapilan, Urettilderi lag Cegiti, Sermaye Yamlan, Ait Oldugu
Ulke ve 500 Firma igindeld Yeri

1k 500 Firma
y fgindeld” Yert
[Firmamn Act Olgek Yap. ijermaye Yap. ve|1993 1992
WUrettigi  HagYAit Olduﬁul

Cegidi Utke”

-Abdi Ibrahim Ilaq San. AS. 86 %100 yerli 183 182
Biiyiik Olgekli  |Tiirkiye

-Atabay fag Fab. Ltd. Sti. 54 / 26° |%100 yerli 470 |-
Biiyiik Olgekli |Tiirkiye

-Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti. (39 %100 yabanca (234 (222
Biiyilk Olgekli  |Almanya

Bilim lag San. ve Tic. A.S. 72 %100yerli  |194 |248
Biiyiik Olgekli | Tiirkiye

_Ciba Geigy fag ve Kimyal70 %100 yabane1 [120 140

Uriinleri San. Tic. A.S. Biiyitk Olgekli  |Isvigre

“Deva Holding 92 %100yeri  [190  |161
Biiyiik Olgekli  |Tiirkiye

_Dogu Hag Fab. A §. 64 %30  yerli-%50[305  |297
Biiyiik Olgekli  |yabanc:

Tiitkiye-Fransa
 |-Bezacibag: Hag San. ve Tic. AS. |174 %100yeri |56 |46

Bilyilk Olgekli  [Tiirkiye |

-Fako llaglari A.S. 72 %100 yerli 114 105
Biiytik Olgekli | Tiidkiye

-Glaxo Sagihk Uriinleri San. ve Tic.[48 %100 yabanct |- |-

Ltd. Sti. Orta Olgekli  [Ingiltere
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fisan flag ve Hammaddeleri San91 %100 yerli 232|257
AS. . : Biiyiik Olgekli | Tiirkiye
-Mustafa Nevzat tlag San. A.§. |82 %100 yerli |- |-m-
Orta Olgekli | Tiirkiye
-Organon faglars A §. 48 %100 yabancs |- |~
OrtaOlgekli  |Hollanda
-Pfizer llaglar1 A.S. 48 %100 yabanc1  |-----  |---—
Orta Qlgekli Amerika
-Roche Miistahzarlar1 A.S. 77 %100 yabanc1 |67 64
" Biiyiik Olgekli  |lsvigre
-Sandoz Uriinleri A.S. 50 %100 yabanc: . |150  [191
' Biiyiik Olgekli  |Isvigre
-Séharing Alman llag ve Eoza Tic |47 %100 yabatiot |-  f---m-
Ltd. $ti. Orta Olgekli  |Almanya
-Servier flag ve Araghrma A.§. (9 %100 yabanet (- ——-
Orta Olgekti Fransa
“Tirk Hoechst San. ve Tic. AS. |66 " |®%100yabanc: 109 |86
Biiyiik Olgekli  |Almanya
-Wyeth Laborotuar: A.S. 32 %100 yabaner |- [~
OrtaOlgekli  |Amerika

Kaynak: “a" Ommaty, a.g.e., 58.1085-1139
“b” DPT (kasim 1993),a.g.e.,8.5
*¢" Ommaty, a.g.c., 5.1091

“d” Istanbul Sanayi Odas1, *“Tiirkiye'nin 500 Bilylik Sanayi Kurulugu”,

Istanbul Sanayi Odas1 Dergisi, Say1 342 (Eyliil 1994), ss.4-30
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2. KATMA DEGER ACISINDAN

1993 yih itibariyle %82,01 pazar payina sahip 20 firmay: Ttrkiye ekonomisine
kattiklan deger agisindan incelersek ilk ¢ sirada sirasiyla Eczacibagi, Tark Hoechst ve
Fako ilag firmalan gelmekiedir (26). Bu 20 firma iginde 13 tanesi ISO’nun 1993 yils
verilerine dayanarak yapmig oldugu “Torkiye’nin 500 Boytk Sanayi Kurulugu”
araghirmasinda da yer almaktadsr. Bu 13 firmamn briit katma degeri ve bunlarin 500
firmanin toplam briit katma degeri igindeki %pay: Tablo 5°de verilmigtir (27).



Tablo §.
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Tiirkiye’de 1993 Yih itibariyle %82,01 Pazar Payina Ortak ve 500 Bilylik Firma
f¢inde Yer Alan 13 ilag Firmasimun Briit Katma Dejerleri ve Bu 500 Biiyiik
Firmanm Briit Katma De§er Toplamindaki % Paylan

Toplam:

Firntamn Adi Britt Katma Defer | Genel Toplam Iginde
(x 1000 TL) % Payr

- EIS Eozacibag flag San. ve Tic. | 551.668.425 0,2327
AS. |

- Tiirk Hoechst San. ve Tic. A.S. 525.573.047 0,2217

- Fako llaglan AS. 499.031.175 0,2105

- Roche Miistahzatlm San. AS. 405.014 510 0,1708

- Deva Holding 393.335.909 0,1659

- Sandoz Uriin. Hlag Gida Kimyave | 311.889.284 0,1316
Tolum San. A.S.

- Ciba Geigy Ilag ve Kimya 309.292.573 0,1305
Uriinleri San. ve Tic. A.S.

- Bilim Hag San. ve Tic. A.S. 293.175.783 0,1237

- Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $. | 292.836.504 0,1235

- Abdi Ibrahim llag San. ve Tic. 223.240.780 0,0941
AS.

- lisan flag ve Ham. San. A S. 218.450.553 0,0921

- Dofu llag Fab. A.S. 83.148.993 0,0350

- Atabay Kim. San. ve Tic. A S. 12.064.130 0,0050

4.118.721.666 1,7371

Kaynak: ISO Tiirkiye'nin 500 Biiyiik Sanayi Kurulugu,a.g.c.,s8.4-33
500 Bityilk Kurulugun Toplam Briit Katma Dejeri: 236.998.134.388.000TL,




3. URUN ACISINDAN

Tarkiye’de 1985-1989 (28) ve 1990-1993 (29) yillani arasinda gergeklegtirilen
ilag tretimi kutu adedi bazinda Tablo 6°da gosterilmigtir. Bu tabloya gore 1993 yili
itibariyle Tirkiye’de 791 milyon kutu ilag uretilmigtir. Bu Gretina hacmi iginde yerli
firmalann pay1 %61,4, yabanci firmalarin pay: ise %38,6 olarak ger¢eklegmigtir (30). Bu
ilaglann ¢egidi 3507 olmakila beraber ayni maddeleri ihtiva eden ilaglanin farkh marka-
adi altinda piyasaya sirolmelerinden dolays bu rakam 5049 gegide ¢ikomgtir (31).
Tuarkiye’de %682,01 (1993 yilinda) pazar paymna sahip 20 firmanm rettikleri ilag
¢egidinin toplam ilag gegidi igindeki yizde oranlan Tablo 7°de verilmigtir (32). Bu 20
firma Tiorkiye®de satiga sunulmug 5049 gesit ilacin %26,15 ile pazann %82,01’ine hakim
konumdadir.

AB’ye uye bazi flkelerde 1993 yilinda tiretilen ilag ¢egidi ve sunug bigimlerine
deginecek olursak; Almanya’da 8082 gegit ilag 24066 degigik sunug bigimiyle, Fransa’da
4200 gesit ilag 8500 depisik sunug bigimiyle, italya’da 4190 cegit ilag 8907 degisik
sunug bicimiyle, Portekiz’de ise 4370 cesit ilag 12031 degigik sunug bigimiyle bu dlke
piyasalaninda satiga sunuimaktadir (33). -

Calhgmanin birinci boliminde ilaglar :farmakolojik yonden, yani tedavi
gruplarina pore, 24 simfa ayrilmigh Bu ayinma gore 1982-1987 yillan (34) ile 1988-
1992 willan (35) arasinda Tarkiye’de en fazla firetimi gergeklegtirilen ilk beg grup ilag
sirasiyla Tablo 8°de yer almighr Bu tabloya gore 1982,1983 ve 1987 yillanindaki
sapmalar diginda genel olarak birinci sirada antibiyotikler, sulfamitler, ikinci sirada
anestezikler, analjezikler, O¢tnc sirada vitaminler, antisnemikler, tonikler, igtah
agicilar, anabolizanlar ve mineraller; dordiincn sirada sindirim sistemi ilaglan, antasitler,
antispazmodik ve antiemetikler, beginci sirada sopuk alginhigs ve oksurtk ilaglari
bulunmaktadir.

flag tiretiminde ortaya gikan bu siralama Tirkiye’de 1988-1992 yillari arasmda
ilag toketiminde de gegerlilik arz etmektedir (36). Ulkemizde antibiyotik toketiminin gok
fazla olmasinm ardinda yatan gercek geligmekie olan difer ulkelerde oldugu gibi
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Tirkiye'de de saflik alt yapisimn ve koruyucu saflik hizmetlerinin yetersiz

olmasmdan kaynaklanmaktadir (37).

Tablo 6.
Tilrk flag Sanaylinde 1985-1993 Yillan Arasinda Gergeklegtirilen flag Uretimi

Yillar Birim Kutu Uretimi
1985° 510.544.375
1986° 547.865.467
1987° 567.062.857
1088° 589.866.143
1989° 602.322.722
1990° 674.446.100
1991° 721.657.327
1992° 775.922.204
1993° 791.223.349

Kaynak: *a” llag ve Kimya Endiistrisi Igverenler Sendikasi, Tiickiye'de llag 1989,
1stanbul:1989,8.2

“b” llag ve Kimya Endiistrisi Igverenler Sendikasi, Tiirkiye'de llag 1994,
1stanbul:1994,8.2
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Tablo 7.

‘Toirk flag Sanaylindeld {1k 20 Firmanm Toplam ilag Cegidi igindekd Yizde Pay:

Firmamn Ad: Titrkiyede Uretilen Toplam
| Ilag Cegidi igindeki % Pay:
Abdi Ibrahim Ilag San. AS. 1,70
Atabay flag Fab. Ltd. §ti. 107
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti. 0,77
Bilim lag San. ve Tic. A, 143
Ciba Gelgy ilag ve Kimya Uriinleri San. Tic. AS. 1,37
Deva Holding 1,82
Dogu flag Fab. A.S. 1,27
Eczscibag 1lag San, ve Tic. A8, 345
Fako flaglan AS. 1,43
Glaxo Saghk Uriinleri San., ve Tic. Ltd. §ti, 0,95
I1san flag ve Hammaddeleri San. A.§. 1,80
Mustafa Nevzat flag San. AS. 1,62
Organon flaglar: AS. 0,95
Pfizer flaglan AS. 0,95
Roche Milstahzarlan A.S. 1,53
Sandoz Urimleri AS. 0,99
Schering Alman lag ve Ecza Tie. Ltd. §ti. 0.93
Servier llag ve Aragirma AS. 0,18
Tiirk Hoechst San. ve Tie. AS. 1,31
‘Wyeth Laborotuan A, 0,63
TOPLAM 26,15

Kaynak: Ommaty, a.g.c., 55.1085-1139
Toplam llag Cegidi: 5049




Tablo 8.
Tirkiye’de 1982-1992 Yillar1 Arasinda Farmakolojik Yinden (Kullamldign Tedavi
Alanmna Gore) En Fazla Uretilen 11k Beg Grup ilag

Yillar Tedavi Gruplan
1982 a/b/c/d/e
1983 b/al/c/d/f
1984 a/bl/e/d/f
1985 a/bl/e/d/f
1986 a/b/e/d/f
1987 b/a/c/d/f
1988 a/b/e/d/f
1989 a/b/c/d/f
. 1990 a/blec/d/f
19917 albl/e/d/f
1992 a/bl/e/d/f

Kaynak : “*” Devlet Planlama Tegkilati, Begeri Ilag Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu,
Ankara: Mart 1991,5.16
«*¥» Devlet Planlama Tegkilat:, Ilag Sanayi Grubu Ogzel Ihtisas Komisyonu
Raporu, Ankara: Kasim 1993, a.g.e., 5.85

a : Antibiyotikler, stlfamitler

b : Anestezikler, analjezikler

¢ : Vitaminler, antianemikler, tonikler, igtah agicilar, anabolizanlar, mineraller
d : Sindirim sistemi ilaglan, antiasitler, antispazmodik ve antiemetikler vs.

e: G.U. Sistem ilaclan, hormonlar, vaginal ilaglant

f: Soguk alginhif ve sksirtk ilaglan
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Tiirkiye'de ilag tilketimine definecek olursak, 1993 yih itibariyle kigi bagina
diigen tiiketim iiretici fiyatlariyla 24 dolardsr (38). Tablo 9'da 1990 yil1 verilerine gére
AB'ye liye (Liiksemburg harig) iilkelerle Tiirkiye'de gergeklegen kigi bagi ilag tiiketimi
yer almaktadir (39). Bu tablo incelendifinde AB’ye iiye iilkelerde (Lilksemburg harig)
ilag diketiminin Tiirkiye'ye kiyasla daha fazla oldufu goriiliir. Bunun nedeni,
¢aligmamn birinci béliimiinde belirtildifi gibi sanayilegmiy iilkelerde ilag ﬁiketimi ilag
iiretimine paralel bir geligme igindedir, ayrica bu lilkelerde saglik politikasi, bireyin
lehinde bir yapilanma arz etmektedir.

Tablo 9.
AB’ye Uye Ulkeler Ve Tiirkiye’de 1990 Yili Uretici Fiyatlariyla Kigi Bagina Diigen
Tlag Tiiketimi,

Olkeler 1990 Uretiei Fiyatlaryla
Kisi Bagima Diigen Ilag Titketimi
Fransa 200
Italya 192
Almanya , 161
Belgika 160
Ispanya 113
Danimarka 108
Ingiltere 105
Hollanda o4
Portekiz 82
Irlanda 68
Yunamistan 57
Tiickiye 17

Kaynak: IEIS (Tiirkiye'de ilag 1994), age., 5.6.

a URETIM TEKNOLOJISI
HNag sanayiinde teknoloji; etken madde ilag haline getirilirken formiiliinin
tasarlanmasi, kullamlacak yardimei madde miktarunn beliflenmesi, biyo-yarari,



liretim metodlan, ilacin tiretimi, depolama kogullan, raf omrii, saklama kogullan,
dagitimi, dagatim sonras: takibine kadar farmasétik teknolojinin temel prensiplerini
kapsar (40). Bunlanin yam sira GMP-GLP kurallanina uyularak yapilan iiretimde
kullanilan malzeme ve maddelerin temin edildifi kuruluglann ozellikleri idretim
birimlerimin gerekli nitelikleri tagimasi, iiretim faaliyetinde gGrev alan personelin
niteligi ve begitimi gibi ézellikler de bu kavramuin kapsam igindedir (41).

Gilniimiizde Tiirk ilag sanayii biyoteknoloji ve baz1 gok yeni ilag teknolojileri
ciginda kalan tiretim teknolojilerini uygulamaktadir. flag sanayiinde heniiz
uygulanamayan liretim teknikleri gunlardur: (42)

-Mikrogravite altinda iki boyutlu elektroforez yéntemi,

-Radyo isotoplara dayanan yeni iiriinlerin iiretimi,

-Yeni yéntemlerle elde edilen ilag gekilleri (sabit lnzda ilag salan transdermal
ve implant ilag sistemleri, okiiler sistemler vs.)

-Biyoteknolojik iglemlerle geligtirilen firiinier

a) DNA teknolojisi

b) Degigime uframmg canh hilerelerin biyolajik olarak aktif proteinlerini temsil
eden genlerin kontroli.

b. URETIM GIRDILERI

Devlet Planlama Tegkilati'mn Kasim 1993 yihnda “llag Sanayi Grubu Ozel
Intisas Komisyorm Raporumun hazirlanmasinda yapilan ankete cevap veren 71
firmamn 1992 yih1 itibariyle iiretim girdilerinin tutar: ve bu girdilerin iiretim maliyeti
igindeki % pay: Tablo 10’da (43) verilmigtir. Bu tabloya gbre iiretim maliyetini
olugturan unsurlar iginde en yiiksek pay: ithal yoluyla saflanan eiken ve yardimci
maddeler almakta, daha sonra dirckt igletme giderleri, ambalaj malzemeleri, yerli
iiretilen aktif ve yardimei maddelerle iggilik giderleri gelmekiedir. .
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Tablo 10.
1992 Yih Itibariyle DPT’nin Yaptifa Ankete Cevap Veren 71 Firmanm Uretim
Girdilerinin Tutan ve Bu Girdilerin Smai Maliyet I¢indeki Yiizde Pay:

Girdiler Tutar (1000 TL) Smai Maliyet I¢indeki
‘ .| Pay1 % (Cari Fiyatlarla)
-Aktif ve Yardime1 Maddeler
~Ithal Mah 2.470.750.300 56,11
~Yurt Iginden 398.306.801 9,04
-Ambalaj Malzemeleri 557.690.092 12,66
-Direkt Igcilik 377.826.954 8,59
-Direkt Isletme Gid. 598.739.760 13,60
TOPLAM 4.403.313.907 100,00

Kaynak: DPT (Kasim 1993) a. ge., 5.81.

¢. URETIiM MALIYETI

Devlet Planlama Tegkilatmn Kasim 1993 yilinda “flag Sanayi Ozel Ihtisas
Komisyonu Raporu™nun hazirlanmasinda yapilan ankete cevap veren 97 firmammn
sonuglarma gore 1992 yilindaki maliyet dagilina Tablo 11°de verilmigtir (44).

Tabloda goraldagi gibi maliyet dafilinm i¢inde ilk sirada yer alan hammadde
masraflarindan  sonra ikinci sirada finansman giderleri gelmektedir. Finansman
giderlerinin bu boyutta gergeklegymesinin nedeni 1992 yilinda SSK’nun ilag sanayiindeki
firmalara olan 1,3 trilyon TL. borcunu ddeyemeyip 1993 yihna kaydumasi sonucu
sikintiya didgen endiistri finansman ihtiyacin banka kredileri ile gidermeye galigmiy ve
kredi faizlerinden dolay: finansman giderleri artmigtir (45).
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Tablo 11,
1992 Yih itlbaﬂyle DPT’in Yaptif1 Ankete Cevap Veren 97 Firmamn Sonuglarina

Gore llag Sanayiindeki Maliyet Dagilum (%)

%

Hammadde 38,1
Ambalaj Malzemesi 6,7 -
13cilik Giderleri 7,4

retim Giderleri 58
Yonetim Giderleri 8,2
Satig Giderleri 12,5
Tamtim Giderleri 6,0
Finansman Giderleri 19,5
Toplam Maliyet 104,2
Zarar 4,2

Kaynai : DPT (Kasam 1993),age.,s.12.

d. TANITIM MALIYETI

llag tamtymmindaki ana masraf unStxrlan sunlardir (46):

-Basih Materyal; Doktorlara tibbi saiig miimessilleri tarafindan elden dagiitilan
giincel, dofiru ve bilimsel olarak kamtlanmig bilgileri igeren kitap, kitapgik, dergi,
brogiir ve litaratiit dosyalar ile piyasaya yeni verilen iirinleri tamtmak veya var
olanlann hatirlatmak igin doktor ve eczacilara postalanan mektup veya kart tiiri
materyallerdir.

-Hatirlayic1r Tamtim Malzemeleri; Bir ilacin hatirlatlmas: amaciyla doktor
veya eczacimn meslegdini icra ederken kullanabilecedi genel olarak egantiyon kelimesi
ile isimlendirilen kalem, maske, onliik, klasdr, kagit gibi materyallerdir.

-Numuneler; Doktora veya eczaciya ilaci tamimak amaciyla dafibilan
azaltilmag ilag Srnekleridir.
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-Duyuru; Piyasaya yeni siiriilen iiriiniin duyurulmasi igin giinliik gazetelere ve
tip dergilerine verilen ilanlardir. Bu ilanlarin hazirlanmas: igin gerekli grafiker,
reklam ajans: ve film masraflandir.

-Kongre, Sempozyum; Yurt iginde ve yurt diginda mesleki bilimsel kongrelere
ve sempozyumlara ilag firmalarimn safladifs maddi katkdardhr.

Nag sanayiinde reklam harcamalarina yénelik yapilan tek galigma 1975 yilina
aittir,

4. FIYAT MEKANIZMASI ACISINDAN

Tiirkiye’de ilag fiyatlary gikartilan fiyat karammemeleriyle Saglik Bakanlig'mn
denctimi altndadir (47). 1992 yilina kadar ilag fiyatlanumn tesbitine yonelik alti tane
kararname agagfida verilen tarihlerde yaymlanmgtir (48).

-21 Kasim 1956 tarih ve 1059 sayth kararname

-12 Nisan 1957 tarih ve 1087 say1li karammame

-15 Ocak 1968 tarih ve 6/9311 sayih kararname
-12 Temmuz 1968 tarih ve 6/10362 sayih ek karar..
-7 Nisan 1972 tarih ve 7/4129 sayih kararname

-28 Aralik 1984 tarih ve 84/8845 sayih karamame

1984 yihinda yaymlanan son kararmame istikrarh bir gekilde uygulanamamig ve
Bakanlik her dénemin kogullarina gore defigik uygulamalara gegmigtir (49). Omegin
karamameye uygun olmacifn halde daima fiyat tesbiti igin toplu bagvurularda
bulunulmasi istenmigtir (50). Ayrica iggilik, ambalaj malzemeleri ve kur
yiksclmelerinden farkh oranlarda etkilenen ilaglanin hepsine aym oranda fiyat artig
uygulatimigtir (51).



1992 yilindan itibaren farkli bir ilag fiyat tesbit politikasi uygulanmaya
baglanmigtir. Buna gére Bakanhk biinyesinde Sajhk Bakanhfn Miistegarimn
bagkanhginda Bakanlik yetkililerd, iniversite temsilcileri, Maliye Bakanhig: Bag Hesap
Uzmam ve Sanayi temsileilerinin kat/limiyla bir Fiyat Komisyonu olugturulmug ve
fiyatlanin Komisyonca enflasyon artigina paralel olarak belirlenen oranlara gére yilda
lig defa verilmesi uygulamasina Temmuz 1992 tarihinden itibaren baglanmigtir (52).

Aym Komisyon ilagta tamtim harcamalarim azami %35 olarak sumrlandurmigte
(53).

Tablo 12'de 1988-1992 yillan arasinda enflasyon oranlan ile ilag fiyat artig
oranlan verilmigtir (54).

Tablo 12.
Tiirkiye’de 19881992 Yillarn Arasinda Gergeklegen Enflasyon Oranlan ve flag
Fiyat Artiglan

Yillar Enflasyon Oranlam Ila¢ Fiyat Artiglan
1988 75,2 . 71
1989 64,3 30
1990 60,4 48
1991 71,1 65
1992 4 66,0 64

Kaynak: DPT (Kasim 1993), ag.e., 5.21.

5. DISA ACILMA (IHRACAT) ACISINDAN

Tirkiye'nin ilag aktif maddeleri ihracats 1972 yilinda, mamul ilag ihracat: ise
1978 yihnda baglamigtir (55).
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Grafik 1’de Ttrkiye’deki begeri ilag sanayiinde hammadde ihracati 1985-1989
(56) ve 1990-1993 (57) yillan itibariyle, Grafik 2"de mamul ilag ihracat: 1985-1989 (58)
ve 1990-1993 (59) yillan itibariyle yer almaktadir. Grafik 3’de ise Tirkiye’deki begeri
ila¢ sanayiinde toplam ihracat (hammadde ve mamul ilag) yine 1985-1989 (60) ve 1990-
1993 (61) yillan itibariyle verilmigtir.

Tork ilag sanayii, gok bayiik olan Sovyetler Birligi ve Polonya pazarlarina 1988
yilinda Saghk Bakanlan, ithalattan sorumlu kurulug yetkilileri ve Tirk ibracatgilanndan
olugan heyetin yaptif gordgmeler sonucu imzalanan anlagmalarla girmigtir (62).

Grafik 3°de 1989 yihnda ihracatta gorilin biytk artigm sebebi: 18 Eyltl 1984
tarihinde imzalanan “SSCB’den Turkiye'ye Dogal Gaz Sevkiyatina Dair Anlagma” ile
bu anlagmaya ek olarak 26 Aralik 1984 tarihinde yapilan iki dlke arasmdaki ekonomik,
* ticari, bilimsel ve teknik isbirliginin gelitirilmesine dair program gergevesinde, Tirkiye
SSCB’den alacag dofial gaza kargilik bu tilkeye bazi Giriinler satmay: taahhiit etmig (63)
ve 1989 yilinda 100 milyon dolarlik Eximbank kredisinden yararlanan SSCB bu krediyi
Turkiye’den ilag ithalatinda kullanarak Tuarkiye’de 1989 yilnda ilag sanayiinde bir
ihracat patlamasi yaratmigtir (64).

1989°dan sonraki yillarda ilaca aynlan kredi limitlerinin dogik olmasi, SSCB’nin
dagilmas: sonucu bu bdlgede dig ticaretin tek bir elden yurifiilmesi politikasinm sona
ermesi ve bu blyllk pazarn bélinmesiyle Tirk ilag sanayiinde ihracat yiiksek seviyede
tutulamamgtir (65).

Tarkiye’nin 1988-1990 yillan arasinda gergeklegtirdigi ilag ihracatinda onde
gelen tilkeler ve bunlarn ylizde paylan Tablo 13’de (66) yer almaktadir. SSCB bu t¢ yil
boyunca Tirkiye’nin ilag ihrag ettifii Glkeler arasinda ilk sirada yer almgtir. Bu yillar
arasmda hem miktar hem de deger olarak en fazla ihrag edilen ilaglar antibiyotik
ilaglandir 67).
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Grafik 1.
Tiirk ilag Sanaylinde Hammadde Ihracat
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Kaynak: “'a” IEIS (Tiirkiye'de ilag 1989), age., s.10.
“b" IBIS (Tiirkiye'de ilag 1994), a.g.c., 5.9.
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Grafik 2,
Titrk flag Sanaylinde Mamul flag ihracaty
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Kaynak: "a” IEIS (Tiirkiye'de ilag 1989), a.g.e., .10.
sty {BIS (Tiirkiye'de ilag 1994), a.g.c., 5.9.
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Grafik 3,
Tiirk ilag Sanaylinde Toplam ihracat (Hammadde + Mamul Tlag)
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Kaynak: “a" IEIS (Tiirkiye'de ilag 1989), age., s.10.
“b” 1BIS (Tiirkiye’de ilag 1994), a.ge., 8.9.
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Tablo 13.
Tiirkiye’nin 1988-1990 Yillari Arasmda Gergeklestirdigi Toplam Ila¢ Thracatinda
(Hammadde+Mamul flag) Onde Gelen Ulkeler ve Yiizde Paylar:

Yil “Ulke Ada Tirkiye’nin Gergeklestirdigi Toplam ihracat
(HammaddetrMamnul Hac) Icindeki Yiizde Pay”
1988 SSCB 26
Iran 22
Irak 19
B.Almanya 8
Isvigre . 3
Pakistan 3
Kibns 2.5
Sudan 2.5
1989 SSCB 84
iran 7.3
B.Almanya 4
Kibris 3
1990 SSCB 79
B.Almanya 14
Kibnis 3
Cezayir 2
Fas 1,5
fran 0,5

Kaynak: IGEME, a.g.e., 5.3.
“g” Bu tablodaki hammadde ve mamul ilag yzdeleri ulagilan kaynakia ayn ayn
verilmediginden belirtilememigtir.

Tark ilag sanayiinin girmeyi hedefledifi pazarlar, ilag sanayiini tlkesinde hentiz
gelighirememig ve ithalata bagmmh #lke pazarlandir (68). Bu pazarlar, eski SSCB
Cumhuriyetleri, Dogu Avrupa, Orta Dogu ve Kuzey Afrika tlkeleridir (69). Bu tilkelerin
bir kisminda serbest doviz sikinfisi gekilmektedir. Serbest doviz sikmtist geken tlke
pazarlarina girebilmenin anahtan Tinkiye’nin bu dlkelere gdsterecegi finansman
kolayh@ olacaktir (70). Serbest ddviz sikintisi gekmeyen tilke pazarlanna girebilmek i¢in
ise uzun streli pazarlama ¢aliymalarma ihtiyag duyulmaktadir (71).




Eski Sovyetler Birligi Cumbhuriyetlerinde ilag talebi yaklagmk 6 milyar dolardir.
Bu talebin 1 milyar dolan yerli tiretim, geriye kalam ise ithalat yolu ile karsilandigindan
ve yerli Uretimin GMP kurallanna uymadan faaliyet gOstermesinin yam sira tretilen
ilaglann yeni trinler olmamasindan dolayr bu Cumhunyetler Turkiye i¢in biytk bir
potansiyel pazar konumundadir (72). Turkiye bu Cumhuriyetlere olan cografi yakinhigim
 pozitif ysnde kullanmaldir. -

Bir dier defimle Gumrik Birligi 6ncesinde Dogfu Avrupa tilkelerinde de ilag
ihtiyac1 ithalat ile kargilandigindan ve biylk bir pazar tegkil ettiklerinden dolayr bu
tilkeler Tarkiye i¢in potansiyel pazar nitelifindedir (73).

Yine cografi yakinhk faktdrd nedeni ile ve G.B. digmdaki pazarlar arasmda
Ortadofu ve Kuzey Afrika dlkelerinin pazar hacmi Esla Sovyetler Birligi
Cumbhuriyetlerine ve Dogu Avrupa ulkelerine kiyasla kiigk olmasma ragmen ilag
tiketiminin %75°den (74) fazlasimin ithalat yolu ile kargilanmasmdan dolay: bu tlkeler
Tirkiye tarafindan deferlendirilmesi gereken pazarlardir. Bu nedenle bir pazar
cegitlendirme politikas: gergevesinde G.B. aracihif ile Avrupa pazarlan ile bitiinleyme
stratejisi gtiden Tirk ilag sanayii Tirk ilaglan ile yukanda belirtilen dlkelerde yerlegme
stireci igindedir. Eximbank kredileri kullanilarak 100°den fazla Turk ilaci bu tlkelerde
rubhsatlandinlmistir (75). Orta Asya tlkelerinin gdstermis oldufu kolaylik sayesinde bu
Qlkelerde ruhsatlandirma faaliyetlerine hiz verilmigtir (76). Batih tlkeler henliz bu
pazarlara yogun olarak girememiglerdir (77), bu sebepten dolayr Tiwkiye bu pazarlarda
ilk olmamn avantajim kullanmalidur,

Tork Cumbhuriyetlerinde bazi Onemli geligmeler kaydedilmigtir. Soyle ki, bu
@lkelerin bazilaninda ecza deposu ve eczaneler zincirini kapsayan dagitim kanallar,
tanitim ve irtibat birolan kurulmug, bazilannda ise ortak tretim tesisleri kurmak igin

anlagmalar yapiimgtir (78).
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Yukandaki aciklamalardan c¢ikanlan sonug goyledir; Tirk ilag sanayiinde
gorilen ihracat patlamélannda Eximbank kredilerinin rolt bitytikttr. Bu sebepten dolay:
Eximbank kredilerinin bir stire daha devamhilifinin saglanmas: gerekmektedir.

6. ISTIHDAM ACISINDAN

Begeri ilag sanayinde istihdam edilen toplam on meslek grubundan alts tanesi
kimya bilgisine sahip olmay: gerektiren meslek gruplaridir. Tablo 14°de Torkiye’de 1989
(79), 1990 (80), 1991 (81), 1992(82) ve 1993 (83) yillarinda begeri ilag sanayinde
istihdam edilen meslek gruplanna ait kigi sayis: verilmigtir. 1989-1993 yillani arasinda
teknisyen, laborant ve ig¢i meslek gruplannda istihdam edilen kigi sayisinda devamhilik
arz eden bir azalma goze garpmaktadir. Bu azalmamn nedenini GMP kurallanina paralel
olarak, tretimde otomasyona gidilmesi sonucu, insan gieline olan talebin azalmmg
olmasina baglamak mamkondor (84).

1991 yilindan itibaren ilag sanayinde istihdam edilen ekonomistlerin sayisindaki
ariiga paralel olarak gergeklegtirilen yeniden yapilanma firmalarin hem Torkiye nin
ekonomik gartlarina hem de Gomrok Birligi’nin getirece§i ekonomik kogullara
uyumunun kolaylagtinlmasi amacini tagimaktadr.

Tablo 14°den ¢ikanlan sonuca goére 1989-1993 willan arasinda begeri ilag
sanayinde en fazla istthdam edilen ilk ti¢ meslek grubu Tablo 15°de yer alrgtir.



Tablo 14,
Tiirkiye’de 1989-1993 Yillar1 Arasmda Begeri ila¢ Sanayiinin istihdam Profili

CALISAN PERSONEL SAYISI
Meslek Gruplan 1989° | 1990° 1991° 1992° | 1993°
-Eczaci 286 314 378 408 363
“Kimya Yoksek Mah. 219 271 355 278 345
-Kimyager 162 211 149 307 200
-Doktor 85 98 128 157 183
-Biyolog 69 105 154 258 254
-Mohendis (mak. elekt.vs.) 113 96 140 153 294
-Ekonomist 143 142 284 379 480
-Diger Yitksek Tahsilli Personel 501 698 2071 1979 1856
-Idari Personel 1383 1344 4075 3770 3643
-Teknisyen 344 371 298 339 252
-Laborant 188 258 227 184 149
Kalifiye fyci 1195 1196 1125 1048 844
Doz lsei 4061 4551 3933 3470 3061
TOPLAM 8749 9655 13317 | 12730 | 11924

Kaynak: “a” IEIS (Turkiye’de [lag 1989), a.g.e., 8.3
“b” IEIS (Torkiye’de llag 1990), a.ge., s.4
“¢” IEIS (Turkiye’de ilag 1992), a.g.e., 8.3
“d” DPT (Kasum 1993), a.g.e., 5.22.
“g” IEIS (Turkiye’de flag 1994),a.g.¢., 5.3

Tablo 15.
Tiirkiye’de 1989-1993 Yillari Arasinda Begeri Ilag Sanayinde En Fazla Istihdam
Edilen Tk U¢ Meslek Grubu

1989 1990 1991 1992 1993

1. Igei 1. Isci 1. fsei 1. Isei 1. Igei

2. Teknisyen |2. Teknisyen | 2. Eczac 2. Eczaa 2. Ekonomist

3. Eczaci 3. Eczac 3. Kimya Yuk. | 3. Ekonomist |3. Eczac
Mith .
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7. ITHALAT ACISINDAN
a, HAMMADDE I THALATI ACISINDAN

Tiirkiye'ds meveut ilag hammadde sanayii tilke ihtiyacimn %30'luk bir
ktsmim séglarken, geriye kalan %70'lik oran jthalat yolu ile temin edilmektedir (85).
llag hammaddesi iiretimine yatinm yapilmamasindan dolay: ithalat oram bu derece
yiiksek gergeklegmigtir. Bu durumun arcinda yatan gergek yapilan yatnmm kara
diniigtiirecek diizeyde tilketim potansiyelinin meveut olmamasidir (86).

Grafik 4'de Tiirkiye'de ilag sanayiinde 1985-1989 (87) ve 1990-1993 (88)
yillar1 arasinda gergeklegtirilen hammadde ithalah yer almaktadir. Bu grafife goére
1991 ve 1993 yillannda meydana gelen azalmalar diginda hammadde ithalati artan bir
egilim igindedir.

Tiidkiye’de meveut begeri ilag sanayii, yan sanayii (ilag hammadde sanayii)
diga bagimh bir yap: arz etmektedir.

b. MAMUL {LAG ITHALATI ACISINDAN

Mamul ilag (miistahzar) iliretimi yurti¢gi talebin %90'1m saglarken %10'lik
kisim ithalat yolu ile kargilanmaktacar (89). Tiirkiye’'deki mamul ilag ithalatimn
nedenleri ve ithal edilen ilaglar gu gekilds siralanabilir (90),

1. Geligmig yan sanayi gerektiren ilriinler,
-Aerosoller
-Bazi oftalmik preparatlar
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2. Ancak mamul ilag haline geldifinde stabil olan hammaddelerden elde edilen
ilaglar,

-Baz1 antibiyotikler

-Bazi antihipertansif ilaglar

3. Cok yeni ve yiiksek teknoloji gerektiren ilaglar,
-DNA teknolojisi ile tiretilen preparatlar

-Agilar kan faktSrleri

-Insiilin

-Kanser ilaglar

4. Hem yiiksek teknioloji gerektiren hem de tiiketimi az olan ilaglar,
-Bazi hormonlar
-Baz1 oftalmik preparatlar

5. Talebi az oldugn igin iiretilmeyen ilaglar,
-Antidotlar

-Baz1 oftalmik preparatlar

-Spesifik tedaviye yonelik preparatiar

6. GMP kurallanna uyum siireci igindeyken yapilan yatinmlann somucunu
alana kadar gegen siire iginde gegici olarak ithal edilen ilaglar,
-Baz: antibiyotikler

Grafik 5'de 1985-1989 (91) ve 1990-1093 (92) yillan arasinda Tiirk ilag
sanayinde meydana gelen mamul ilag ithalatt verilmigtir. Bu grafife gore 1992
yihndaki diigiiy chginda mamul ilag ithalat artan bir efilim igindedir.

Grafik 6’'da ise yine 1985-1989 (93) ve 1990-1993 (94) yillan iginde Tiirk ilag
sanayindeki toplam ithalat (hammadde+mamul ilag) yer almaktachrBu grafikte de
aym hammadde ithalatinda oldugu gibi 1991 ve 1993 yillarinda meydana gelen diigiig
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haricinde artan bir efilim gorilmektedir. Bu durumdan g¢ikanlabilecek sonug Tirk ilag
sanayinde gergeklegtirilen toplam ithalatta meydana gelen dalgalanmalar, mamul ilag
ithalatindan ziyade, hammadde ithalatindan kaynaklanmaktadur.

Tablo 16’da Tarkiye’de 1988-1990 (95) ve 1991-1992 (96) willan arasmda
gergeklegtirilen mamul ilag ithalati ile DPT’nin 1993 yihinda “lla¢ Sanayii Grubu Ozel
Ihtisas Komisyonu Raporu™nun hazirlarken yaptimmg oldugu ankete cevap veren 71
firmamn mamul ilag ithalati igindeki payr ve bu firmalarm AB ve AB dip tlkelerle
yapmug olduklan ithalat rakamlan yer almaktadir (97).

Tablo 16°da goriildugi tizere AB tlkeleriyle yapilan mamul ilag ithalatt AB dig
tilkelerle yapilan ithalata oranla daha fazladir.

Tablo 17”de 1988-1990 (98) ve 1991-1992 (99) yillan arasinda hem hammadde
hem de mamul ilag ihracatimin ithalati karpilama oranlan verilmistir. Bu tabloda 1989
yilinda gérillen mamul ilag bazindaki ihracat patlamasi daha 6nce deginildigi gibi
“SSCB’den Tinkiye’ye Dogal Gaz Sevkiyatina Dair Anlagma” uyannca gerceklestirilen
mamul ilag thracatidir,

Tablo 18’de 1988-1990 (100) ve 1991-1992 (101) yillan arasinda Turk ilag
sanayinde gergeklegtirilen hem hammadde hem de mamul ilag bazindaki toplam
ibracatn toplam ithalat: kargilama oranlan yer almaktadir.
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Grafik 4.
Tiirk flag Sanaylinde Hammadde Ithalaty

b M
L3 T
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Hammadde Ithalat: (x Bin Dolar)

[}

19892 1980b  1891b  1982b  1883b
Yillar

248041
218919
B 170818 I I
1885a  1888a 1887a 1888a
Kaynak: “a” [BIS (Tiirkiye'de ilag 1989), age., s.11.
b IELS (Tiirkiye’de ilag 1994), a.g.e., s.10.
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Grafik 5.
Tiirk 1lag Sanaylinde Mamul ilag ithalat:
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Kaynak: “a” {EIS (Tirkiye'de ilag 1989),age., .11.
“b" IBIS (Tiirkiye’de ilag 1994), a.ge., 5.10.
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Grafik 6.
Tiirk llag Sanayiinde Toplam fihalat

(Hammadde+Mamul ilag)

622384  gypgaz

Toplam fthalat (x Bin Dolar)

e

1886a  1886a 19B7a  1888a 1889  980b  1991b  1992b  1983b
Yillar

Kaynak: “a” IEIS (Tiirkiye'de ilag 1989), a.ge., s.11
“b" IEIS (Tiickiye’de ilag 1994), a.g¢., 5.10



Tablo 16.

108

Tirkiye’nin 1988-1992 Yillari Arasmda Gergeklegtirdigi Mamul Ilag Ithalati ve
DPT’nin Yaptirdifn Ankete Cevap Veren 71 Firmanm Bu Ithalat i¢indeki Payr

1988

1989

11990

1991

1992

-Turkiye’deki Mamul
llag Ithalat: ($)

-71 Firmanm Gergek-
legtirdigi Mamul Tlag
Ithalats ($)

71 Fimmamn Tarkiye-
deki Toplam Mamul

Pay1

71 Firmamn AB Ulke
leriyle Yapmig Oldugu
Mamul fla¢ Ithalati($)"
-71 Firmanm AB Ulke
leriyle Yapmig Oldugu
Mamul Hag Ithalatmim
Toplam Mamul Ilag
Ithalat: Icindeki Pay1
-71 Firmann AB Dist
Ulkelerle Yapmg
Oldugu Mamul flag
Ithalat1 ($) ©

-71 Firmanin AB Dig1
Ulkelerle Yapmig Oldu
#u Mamul flag Ithalati-
nin Toplam Mamul Ilag
Ithalat: Igindeki Pay:

flag Ifthalati Igindeki|

45282443*

24392436

%54,97

14999781

%33,124

0892655

%21,846

71237789%

24954558

%35,029

15574948

%21,863

9379610

%13,166

838563027

35245098

%42,029

22689300

%27,057

12555798

%14,972

97051553 °

51558351

%52,123

31002147

%31,943

20556204

%21,180

06864491 °

60019955

%61,962

35619385

%36,772

24400570

%235,190
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Kaynak: ‘2" 1EIS (Tirkiye'de llag 1992), a.gc.,5.10
4oy .
‘b IEIS (Tiirkiye'de llag 1994), a.g.e., 5.10
‘¢’ DPT (Kasim 1993), a.gc., 5.86,88
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Tablo 18.
Tiirk fla¢ Samayiinde 1988-1992 Yillan Arasmda Gergeklestirilen ihracatm

Ithalat: Karsilama Oram

Yillar Ihracat(S) Ithalat($) Ihracatm Ithalatt
Kargilama Oram

1988 * 62.630.000 293.324.121 21,351

1989 141.208.887 377.231.736 37,433

19902 89.844 487 ‘| 470.114.087 19,111

1991° 79.891.101 442.725.356 18,045

1992° 78.346.061 522.394.942 14,997

Kaynak: “a” IEIS (Ttrkiye’de Ilag 1992),a.g.e.,5.11
“b” IEIS (Tarkiye’de flag 1994),a.g.e.,5.11

8. URETIM KAPASITESI ACISINDAN

Begeri ilag sanayiinde teorik kapasite ile pratik kapasite arasmdaki fark oldukca
fazladir. Bunun nedenleri (102);

- llag sanayiinde ayn1 makinelerde terkibi biribirinden farkh pekgok ilacmn Gretimi
yapihirken, GMP kurallan geregi, bir dretimden digerine gegig sirasinda makinelerin
ternizlenmesi ve ambalaj hatlarinm yeniden dilzenlenmesi gereklilifinden kaynaklanan
zaman kayiplan,

- Bir ilacin tUretimi sirasinda kalite kontrol sonuglant alimmadan bir sonraki
safhaya gegilememesi nedeniyle olugan ara safbalardaki beklemeler;

- Bazi makinelerin sadece belirli Gretimler igin kullanilmas,
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-Bir ilacin Gretimi sirasinda bazen aym makinanmn birden fazla kullamlmasi,

- Penisilin,sefalosporin, hormonlar ve bazi 6zel grup ilaglann GMP kurallan
geregi ayn1 makinelerde Giretilememesi (103),

- Ytksek teknoloji ve GMP kurallan gerefi demode olan ve kullamlmayan
makinalarm Oretim kapasitelerinin teorik kapasite hesaplarina dahil edilmesi
geklinde siralanabilir.

Tablo 19°da (104) DPT*nin Kasun 1993 yilinda “Ilag Sanayii Grubu Ozel Ihtisas
Komisyonu Raporu”nu hazirlarken yaptirdifn ankete cevap veren 71 firmamn 1988 ve
1992 yllanna ait teorik kapasiteleri yer alirken Tablo 20°de (105) aym sene ve firmalara
ait pratik kapasiteler verilmigtir. Tablo 19 ve 20°de yer alan kapasiteler ilaglann
farmasotik yonden smiflandintmas: baz alnarak olusturulmugtur. Bu iki tablodan da
gorildigi gibi ilag sanayiinde teorik kapasite pratik kapasiteden gok daha fazladir.
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Table 19.
DPT’nin Yaptirdifn Ankete Cevap Veren 71 Ila¢ Firmasmm Farmasitik
Smiflandirmaya Gire Teorik Kapasiteleri

Teorik Kapa. Teorik Kapa.

Birim 1988 1992

-Toz ve Graniil Ton 20.115 23.395
-Mikropelletler Bin Adet | 133.972 207.152
-Tablet, draje ve film tabletler Bin Adet | 13.984.873 | 17.814.116
Kapsiller

-Sert Jelatin Kapsiller Bin Adet | 1.913.526 |2.066.014

-Yumugak Jelatin Kapsiller Bin Adet | 365.616 365.161
Cozeltiler

-Surup ve Sispansiyonlar BinLitre |21.426 26.475

-Damlalar BinLitre | 1.046 1.181

-Aerosol Preparatiar Litre 71.500 71.550

-Emilsiyonlar Bin Litre | 754 3.749
Parenteral Preparatlar

-~Ampuller Bin Adet | 585.620 461.242

-Likit Flakonlar Bin Adet | 57.439 66.937

-Toz Flakonlar Bin Adet | 83.308 155.649

-Enj. Enftizyon Cozeltileri Bin Adet | 32.918 32.670

-Liyofilize Preparatlar Bin Adet | 17.903 21.033
Yan Kat: llaglar

-Pomat, krem ve jeller Ton 7.103 9.132

-Suppozituvar ve Ovlller Ton 339 469
Pansuman ve Cerrahi Malzemeler

-Flaster ve Yalalar m’ 1.577.308 | 820.000

Kaynak: DPT (Kasim 1993), a.g.e., .80
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Tablo 20.
DPT’nin Yaptirdif - Ankete Cevap Veren 71 ila¢ Firmasmmn Farmasitik
Smiflandirmaya Gore 1988 ve 1992 Yillarina Ait Pratik Kapasiteleri

Pratik Kapa. Pratik Kapa.

Birim | 1988 1992

~Toz ve Granil Ton 4.857 6.204
-Mikropelletler Bin Adet | 13.963 30.526
-Tablet, draje ve film tabletler Bin Adet |7.164.532 |9.379.058
Kapsiller

-Sert Jelatin Kapstller Bin Adet | 288.547 337.025

-Yumusak Jelatin Kapstiller Bin Adet | 76.143 48.841
Cozeltiler

-Surup ve Sispansiyonlar BinLitre | 6.583 10.785

-Damlalar Bin Litre | 400 504

-Aerosol Preparatlar Liire 260 389

-Emilsiyonlar Bin Litre | 316 389
Parenteral Preparatlar

-Ampuller Bin Adet | 184.759 244.507

-Likit Flakonlar Bin Adet | 19.393 28.031

-Toz Flakonlar Bin Adet | 30.308 30.847

-Enj. Enfuzyon Cozeltileri Bin Adet | 21.441 22.005

~Liyofilize Preparatlar Bin Adet | 5.352 7.140
Yan Kati flaclar

~Pomat, krem ve jeller Ton 2.040 3.554

-Suppozituvar ve Oviller Ton 158 186
Pansuman ve Cerrahi Malzemeler

-Flaster ve Yakilar m? 232.294 96.683

Kaynak: DPT (Kasim 1993), a.g.e., 5.82




115

9. STOK DURUMU ACISINDAN

Begeri ilag sanayii trettigi drinlerin dzelliinden dolay: belirli bir stok seviyesine
sahip olmay: gerektiren bir sanayi dalidir. Mamul ilag veya ilag hammaddesi ithalatinda
bir aksama oldugu zaman sikinfi gekmemek, beklenmeyen talep artigim (Srnegin salgin
hastalik) kargilayabilmek veya talebi az da olsa yagamsal dnemi olan ilaglarin firetiminin
yapilmas: gerekliligi ilag sanayiinin belirli bir stok seviyesine sahip olmasini zorunlu
hale getirmigtir (106).

Tablo 21°de DPT’nin Kasim 1993 yilinda “lla¢ Sanayii Grubu Ozel Ihtisas
Komisyonu Raporu™nu hazirlarken yaptirmg oldugu ankete cevap veren 71 firmanin
1988 ve 1992 yillanina ait stok durumu mamul, yart mamul ve hammadde bazinda

verilmigtir (107).

Tablo 21.
DPT’nin Yaptirdifa Ankete Cevap Veren 71 flag Firmasinn 1988-1992 Yillarma
Ait Stok Durumu '

Birim Stok Durumu Stok Durumu
1988 1992
- Mamul Adet 29.558.491 43.924.045
-Yan Mamul 1000 TL 36.303.692 254.825.187
-Hammadde 1000 TL 63.270.781 607.537.309

Kaynak: DPT (Kasim 1993),a..g.e., 5.92




C. TURK ILAC SANAYII UZERINDEKI KAMU DENETIM
UYGULAMALARI

1. KORUMA ORANLARI (VERGH)

Bu ¢aliymamn birinci bdltminde mamul ilaglar farmakelojik ybnden 24 gruba
aynilomgh. Bu alt boltande 24 grup iginde yver alan antibiyotik, antiromatizmal ve
antiaritmik (kalp ilaci) olmak tizere ¢ tanesinin koruma oranlan hesaplanmigtir.
Antibiyotik ve antiromatizmal ilaglar Turkiye’nin yurtdigina en fazla ihracatim
gerceklegtirdigi ilaglardir. Antiaritmik ilaglar ise AB’ve iye ilkelerde yagh niifusa
paralel olarak en fazla satig1 éergeklestirilen ilaglardir. Yukanda bahsedilen sebeplerden
dolay1 bu Gi¢ grup ilag bu bolimde baz almnugtir.

a. MAMUL ILAC UZERINDE

Tablo 22°de antibiyotik, antiromatizmal ve antiaritmik grubu mamul ilaglann
1985-1987 (108), 1988-1989 (109) ve 1990-1995 (110) yillan itibariyle AB’ye tye
tlkelerden ithal edildigi takdirde Torkiye tarafindan uygulanan kanuni vergi hadleri
ylizde olarak verilmigtir. Bu yillar itibariyle bu 0¢ grup ilag gimrik vergisinden muaf
tutulmugtur. Bunun sonucunda bu mamul ilaglar AB’ye iiye tlkelerden ithal edildiginde
glmrik vergisi adi verilen koruma araci kullanmilmayacadindan bunlann yurtigindeki
fiyatlan yurtdigina oranla fazla artmamug, paralel kalmgtir.

Bunun sonucunda Turkye'deki tretici firma (bzellikle yerli Ureticiler) AB
mengeli ilaglaria rekabet etmek zorunda birakilarak dzellikle Giimritk Birlifii sonrasinda
etkisini daha fazla hissettirecek olan rekabet unsuru ile famgmugtir.
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Table 22.

Antibiyotik, Antiromatizmal ve Antiaritmik Tedavi Grubu Mamul flaglarm 1985-
1995 Yillani Arasmda AB’ye Uye Ulkelerden Ithal Edildisi Takdirde Tiirkiye
Tarafindan Uygulanmasi Gereken Kanuni Vergi Hadleri (%)

\ AB AB
Mamul llag Yi® KVH |yl KVH |vi© KVH
% % %
Antibiyotik 1985-87 |[Muaf [1988-80  [Muaf  |1990-95 |Muaf
Antiromatizmal* |1985-87 |Muaf |1988-89  |Muaf |1990-95 |Muaf
Antiaritmik* 1985-87 |Muaf |[1988-80  |[Muaf |[1990-95 |Muaf

Kaynak: “a” Bagbakanlik Devlet istatistik Enstitasn, Istatistik Pozisyonlarna

Bolunmog Gomrok Girig Tarife Cetveli, Ankara: 1983, 5.124

“b” Bagbakanlik Devlet Istatistik Enstitosu, Istatistik Pozisyonlarna
Boltmmiyg Gumrok Girig Tarife Cetveli, 2b, Ankara: 1989, §.250

“c” Bagbakanlik Devlet Istatistik Fnstitst, Istatistik Pozisyonlarina
Bolinmag Gamrik Girig Tarife Cetveli,2b, Ankara: 1990, 5.250

“*» Torkiye’de aynt teknoloji ile tretilmedigi Saghk Bakanliginca
onaylananlar

b. GIRD] UZERINDE

Mamul ilaglarin en dnemli girdileri aktif maddeleridir. Bu sebepten dolay: bu alt
bolimde girdi kelimesi aktif maddeyi temsil etmektedir. Yukanda bahsedilen
antibiyotik, antiromatizmal ve antiaritmik grubu ilaglar arasmdan segilen ¢ mamul
ilacm aktif maddeleri sunlardu, ampisilin (antibiyotik), metil salisilat ve mentol
(antiromatizmal), lidokain (antiaritmik).
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Tablo 23’de bu aktif maddelerin AB’ye tye Ulkelerden ithal edilmesi halinde
ithalatei firma tarafindan 8denmesi gereken kanuni vergi hadleri 1985-1987 (111), 1988-
1989 (112) ve 1990-1995 (113), yillan itibariyle ylizde olarak verilmigtir. Bu tabloya
gore 1985-1995 yillani arasinda AB’den ithal edilen ampisilin (antibiyotik grubu bazi
mamul ilaglann aktif maddesi) glimrik vergisinden muaf tutulmug, yani bu aktif madde
tzerinde kamu tarafindan koruma uygulanmammgtir.

Aym tabloya gére 1985-1987 yillan arasinda %628’lik kanuni vergi haddi ile bu
dort aktif madde arasmda en fazla mentol tizerinde koruma uygulanmamugtir. 1988-1995
yllan arasinda ise yine mentol’e %35°lik bir oran ile ampisilin, meiil salisilat ve
lidokain’e oranla daha fazla koruma oram uygun gérilmiigitr.

Table 23.

Ampisilin, Metil Salisilat, Mentol ve Lidokain Aktif Maddelerinin (Girdilerinin)
AB’ye Uye Ulkelerden Ithal Edildiginde Tiirkiye Tarafndan Uygulanmasi
Gereken Kammi Vergi Hadleri (%)

AB AB AB
Aktif Madde | Ynl® KVH |yu® KVH |Yd® K.V.H
(Girdi) % % %
Ampisilin 1985-87 |Muaf |1988-89  |Muaf | 1990-95 | Muaf
Metil Salisilat* | 1985-87 |12 1988-890 |15 1990-95 |15
Mentol* 1985-87 |28 1988-80 |35 1990-95 |35
Lidokain* ' 1985-87 |16 1988-89 (20 1990-95 |20

Kaynak: “a” DIE (1983),a.ge..,55.122,112,104,116
“b” DIE (1989), a..g.e.., §5.245,224,208,232
“¢” DIE (1990), a..g.¢.., §5.244,224,208,232
“#> Bu aktif maddelerde 1990-1995 yillar arasinda ¢egitli araliklarla

gumrik muhafiyeti uygulandig sozel olarak belirtilmigtir.
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¢. EFEKTIF KORUMA ORANLARI

Efektif koruma orani ithal edilen mamul ila¢g veya aktif maddenin 0zerinde

gomrok girig tarife orani meveut ise bu oranin koruma gitctindl dlgen ve agagida yer alan
formiil ile hesaplanan bir kriterdir.

Cikt: Uzerindeki Tarife - Girdi Uzerindeki Tarife
EKO=
Dinya Fiyatlar: ile Endostrinin Katroa Deferi

Yukandaki formila kullanarak antibiyotik, antiromatizmal ve antiaritmik tedavi
grubu mamul ilaglann dzerindeki efektif koruma oranlarini hesaplayalim.

Antibiyotik; 100 TL’lik antibiyotik tiretimi igin 58,67 TL’lik (114) ampisilin gerekiyorsa,

0x 100 - 0x 58,67 0
1985-1995 villan arasimda EX.O.= = = %0
(Bu yillar arasinda veriler 160 - 58,67 41,33
deBigmemigtir)

Antiromatizmal; 100 TL’lik antiromatizmal firetimi i¢in 15 TL’lik (115) metil salisilat ve

10 TL lik (116) mentol gerekiyorsa,
1985-1987 yillar: arasinda
0x 100 -0,12x 15 0-1,8
EX.O. (metil salisilat) = = = 94-2,1176
100-15 85
0x100 -0,28x 10 0-2.8
EXK.O. (mentol) = = = 9%-3,1111

100-10 90
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1988-1989 yillan arasinda

0x100 -0,15x15 0-2,25
EX.O. (metil salisilat) = = = % -2,6470
100-15 85

0x100 -0,35x10 0-3,5
E.K.O. (mentol) = = = % -3,3888
100-10 90

1990-1995 yillan arasmdaki degerier 1988 ve 1989 yillanndald veriler ile aym
oldugu igin sonuglar da aymdir. Metil salisilat i¢in %-2,6470, mentol i¢in %-3,8888.
Antiaritmik; 100 TL’lik antiaritmik tiretini igin 10 TL lik (117) lidokain gerekiyorsa,
1985-1987 yillan arasinda

0x100 - 0,16 x 10 0-1,6

EX.O. = = = %-1,7777
100-10 20

1988-1989 yillan arasinda

0x100 - 0,20x 10 0-2
EK.O.= = = % -2,2222
100-10 90
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1990-1995 willan arasinda glmrik tarife oranlan 1988-1989 willanndaki
oranlarla aym oldugundan 1990-1995 yillan arasindaki efektif koruma oram antiaritmik
igin % -2,2222"dir.

Sonug olarak yukanda ti¢ tedavi grubu igin hesaplanan efektif koruma oranlannin
sifir veya negatif igaretli olmasmun gostergesi, Tirkiye’de kamu koruma araci olan
gomritk vergisinin ila¢ sanayiinde uygulanmamasi ve Tirk ila¢ sanayiinin AB mengeli
ve mamul tirfinlerin rekabetine agik tutulmasidir,
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2. STANDART DENETIMLERI

Tiirkiye'de Sagflik Bakanlifi, Diinya Saglik Orgiitii WHO tarafindan hazirlanan
“fyi Uretim Standartlary” (GMP)'yi 1 Kasim 1984 tarihinde yiirlicliife koydugu
“Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Imalathaneleri Yonetmeliffi” c¢ergevesinde Tiirk
ilag sanayiine adapte etmigtir. Bu ydnetmelik Tiirkiye'de ilag imalati yapan tiim
imalathanelerin uymasi gercken kurallan kapsamaktadir.(118)

AB'’ye iiye iilkelerin uyguladiklan GMP kurallanindan farkli olarak kalite
yénetimi ve mamulll geri alma bdliimleri ile kendini denetleme faaliyetlerind zorunlu
kilmamakta, tiretici firmaya bu konularda serbest harcket etme imkam tammaktadar.
Bunlarin diginda kalan personelin niteligi ve miktari; bina ve kmllamlan araglarin
nitelifi, temizlik gartlar1 ve yerlegme bigimi; belgeleme faaliyetleri; firetim; kalite
kontrol ile gikayetleri deferlendirme faaliyetleri hem WHO'nun hem de AB’nin
GMP'sinde bir tek fark diginda hemen hemen aym noktada birlegmektedir. (119)

Bu fark; AB'nin uyguladin GMP’de iiretim bslimiinde gahigan personelin
dinlenme, giyinme, temizlenme yerleri ve tuvaletler galigma ortamindan ayni bir
boliimde yer alirken, Tiirkiye'nin uyguladigin GMP’'de bu yerler kullamm kolaylifi
agisindan galigma ortamina yakin tutulmugtur.

3. URETiCl VE PERAKENDE SATIS DENETIMLERI

Uretici ilag firmalar1, ecza depolan ve eczancler yilda en az iki defa saglik
miifettigleri veya saghk miidiirleri, yada Saghk Bakanhfi veya Miidiirlligi’ nce
gorevlendirilmig resmi tabipler ' tarafindan denetlenir. Bu denetleme iglemi sirasinda
miifettiy tarafindan tesbit edilen bozuk veya saf olmayan kimyevi médds veya ilaglar
ya hemen imha edilir yada resmi bir tahlil laboratuvarina génderilir (120).
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Eczanelerin Saghk Bakanhgi’nca belirlenmig ilaglar diginda kalanlan regetesiz
satmalan yasaktir, (121).

Saglik Bakanh@i’nmn dretici ve perakendecilere uygulayabilecegi satig
denetimlerini miktar, fiyat ve sira agisindan ele alacak olursak;

Satiy Miktari: Saghk Bakanhf tarafindan dretici, ecza deposu ve eczanelerin
mamul ilag satig miktanna bir kasiflama getirilmemigtir.

Satig Fiyat: Cahymanmn bu boliminde daha 6nce deginildigi gibi mamul
ilaglanin perakende satig fiyatlan Saghk Bakanhigi’'mn denetimi altindadu. Bakanhgim
biinyesinde olugturulan bir Fiyat Komisyonu ilag ‘satiy fiyvatim enfasyon arfigina paralel
olarak yilda ii¢ defa belirlemektedir. Uretici satig fiyatina Bakanlik tarafindan getirilen
denetim tanitim masraflaninin maksimum %35 oraminda tutulmas: zorunlulugudur.

Satiy Sirasi: Ilag sanayiinde mamul ilag Ureticiden tilketiciye ulagana kadar
agagida verilen siray: takip eder.

Uretici ———— Ecza Deposu — Ezcane ——— Titketici

(Toptancr) (Perakendeci)

Uretici firma tirettifi veya ithal ettifi mamul ilaci direkt eczaneye veya tilketiciye
satamaz. Aym gekilde ecza depolan eczanelen atlayarak direkt fiiketiciye mamul ilag
satig1 yapamazlar,

Uretici firmalann yetkisiz ecza depolarina, ecza depolarmin yetkisiz eczanelere ve
eczanelerin ilag satig vetkisi olmayan bakkal tipi yerlere mamul ilag satiyi yapmalan
yasaktir (122).
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DORDUNCU BOLIM

IV. TURK 1LAC SANAYIINE GUMRUK BIRLIGI'NIN POTANSIYEL ETKILERI

Gamrok Birligi'nin Tark ilag sanayiine potansivel etkilerine definmeden once
uyum strecinde sektoriin ozelliklerinden kaynaklanan bazi sorunlari ele alalim. (1).

1- Hag dretim faaliyetlerinin ilk adiwm olan aragtwma-gelistirme galiymalar igin
gerekli alt yap1 olugturulamamagtir.

2- Tark ilag sanayiinin Avrupa Birli3i ile bitinlegmesim saglayacak mevzuat
diizenlemeleri tamamlanmamagtir.

3- llag sanayii igin gtn gegtikce daha fazla Onem kazanan biyoteknoloji
konusunda Tarkiye’de herhangi bir adim atidmanmg, idari ve yasal duzenlemeler de
hentiz gindeme alinmamgtir.

Yukarida belirtilen fig sorun Giimrok Birligi’ne girmeden once ilk efapta ¢oziime
kavugturalmas: gereken ve Tirtk ilag sanayiinin meveudiyeti i¢in 6nem arz eden konular
olmakla beraber aragtirma-geligtirme faaliyetleri ve biyoteknoloji yontemi ile ilag tretimi
Gumrik Birlifi’ne ¢eyrek kala bu kadar kssa bir stre iginde Tark ilag sanayiinde yerini
alabilecek faaliyetler degildir. Bu sebepten dolayi en azindan mevzuat dizenlemelerinin
1 Ocak 1996 tarihinden once gergeklegtirilmesi gerelomektedir.

1. GIRDI MALIYETLERI ACISINDAN

Turkiye, Gumrik Birlii’ne girdijinde AB mengeli ilag aktif maddelenni
(girdiler) ithal ederken uygulamakta oldugu kamu koruma araci olan gimrik vergilerini
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sifirlayacaktir. Bunun sonucunda AB mengeli aktif maddelerin Turkiye'ye daha ucuz
fiyat ile girigi saBlanacak ve Tirk ila¢ sapayinin girdi maliyetleri kalemi tutan
digirdlmig olacaktir.

Girdi maliyetlerindeki bu azalmayi firma iki agidan kullanabibir;

1. Girdi maliyetlerindela bu azalmay: mamul ilag sahg fivatina yansitarak mamul
ilaglann tiiketici tarafindan daha uygun fiyattan teminini saglayabilir.

2. Girdi maliyetlerindeki bu azalmamn sonucunda arta kalan parasal degeri
mamul ilag tretimi i¢in gerekli yatinmlara kanalize edebilir. Bu duramda mamul ilacin
satig fiyat: digmez.

2. MAMUL REKABETI ACISINDAN (IC VE DIS PIYASADA)

Bu c¢ahgmamn tag¢tnet boliminde deginildigi gibi AB’den antibiyotik,
antiromatizmal ve antiaritmik grubu mamul ilaglar Turkiye’ye ithal edildiginde gtimrok
vergisinden muaftir. Boylece ithal edxlen bu tronler i¢ piyasaya gimrik vergisinden
kaynaklanan bir fiyat artia ile girmemigler ve fiyatlar ithal edilen filkedeki orijinal satig
fiyatiyla hemen hemen aym seviyede kalmmgtir. AB’de ilag fiyatlannin Tarkiye’ye kiyasla
daha fazla olmasindan dolayt AB mengeli mamndl ilaglar Turkiye’de tiretilen ve aym
tedavi edici dzelliklere sahip mamul ilaglarla i¢ pivasada satiga sunuldugunda, fiyabinin
uygun olmamasindan dolay: yerli ilaglara kiyasla daha az talep pormektedir.

Bununla beraber Gamrok Birligi’ne katildiktan sonra Avrupa Birligi tlkelerine
yapilan ibracatin daha fazla artinayacagi (kogullu olarak artacagy) varsayum ile Tiirk ilag
sanayii, bu ¢alymanin O¢incd boliminde bahsedildigi gibi, eski SSCB
Cumburiyetlerini, Dogu Avrupa, Orta Dogu ve Kuzey Afiika dlkelerini yerli ilag
sapayiine sahip olmadiklar ve i¢ talebi ithalata bagimli olarak kargiladiklarindan dolay:
kendisine hedef pazarlar olarak gormektedir. Ozellikle eski SSCB Cumhuriyetleri cografi
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‘yonden Tirkiye’ye yakimn oldugundan Tirk ilag sanayii igin biylik Onem tagimakiadur.
Tirkiye’de tretim yapan buyik o6lgeklhi ilag firmalan bu Cumhunyetlerde yatinm
yapmaya baglamuglardir. Batili tlkeler yukanda bahsedilen pazarlardan Orta Dogu
Olkeleri haricindekilere henilz girmediginden Tark ilag sanayn agisindan bu pazarlarda
bir rekabet unsuru sézkonusu degildir. Turk ilag sanayiinin yapmas: gereken en dnemili
atthm bu pazarlara biran nce niifuz etmektir.

Bu pazarlarin digjinda kalan dinya piyasalannda 1se Turk ilaglanna gokuluslu,
biiytk 0lgekli, araglimma-geligtitrme ve biyoteknoloji faaliyetlerine 6nem veren ve patent
haklaina sahip mamul ilag Gretimi yapan firmalann Gr0nleri rakiptir. Bu piyasalarn
iginde, gahymanin t¢tnct boltminde deginildifi gibi, 1988-89 ve 1990 yillarinda Bati
Almanya ve 1988 wihnda Isvicre pazarlanna Turk ilag sanayiinin Orettifi Grtnler
girebilmigtir.

ARB’ye tiye tilkelerde, Tirkiye nin Guimrik Birli3i’ne girmesi ile Ttirkiye’den ithal
edilen mamul ilaglann gtmrik vergisinden muaf tutulmasi sonucu Tirkiye mengeli ithal
ilaglarin satiy fiyatinda bir didgiig olasihifindan hareketle, her ne kadar ilag sanayiinin
sahip oldugu oligopolist piyasa yapisindan dolayi fiyat digi rekabet unsurlan hakim olsa
da, fiyat unsuru Tork ilag sanayiinin bu pazarlarda baglangigta kullanabilecegi bir
rekabet fakiort olabilir.

3. STANDARTLAR VE KALITE ACISINDAN

Ilag sanayiinde; kullanilan teknoloji, tGretim standartlari ve teftiy sistemi mamul
ilacin kalitesini etkileyen en onemli o faktordir. AB ilag sanayii Tork ilag sanayiine
kiyasla ¢ok daha yeni tretim teknolojileri kullanmaktadir. AB’ye iiye tilkelerde ve
Torkiye’de, daha onceki bolumlerde depinildidi gibi, kullamlan tretim standarflari ve
teftiy sisterni birkag defigik uypulama diginda hemen hemen aym oOzellikleri
tagimakiadir. AB’de firetilen mamul ilacin kalitesinin Turkive’de tretilen ilaca oranla
daha yiksek olmasimn ardinda yatan gergek uypulanan tretimn standartlan ve teftiy
sisteminden ziyade kullanilan teknolojidir.
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Tiirk ilag sanayii liretim teknolojisini AB standartlarina ulagtirdig zaman daha
kaliteli ilaglar iiretmeye baghiyacaktir. Bu amaci gergeklegtirmek igin attlmasy gereken
ilk adim aragtirma-geligtirme faaliyetlerini Tiirkiye'de baglatabilmek igin gerckli
insangiicli ve altyapiun olugturulmasina yoénelik yatirimlarin devletin ve ilag

sanayicilerinin finansal, liniversitelerin ise akademik destegdi ile gergeklegtiritmesidir.

4. IHRACAT ACISINDAN

Tirkiye'nin Glimrlik Birlifi'ne girmek istemesitin temel amaci Avrupa
- Birligi'ne tiye iilkelerle biitiinlegme stirecinde yabanc: yatinmlann Tiddye'ye akigim
arttirmaktir. Ulkemizde ekonomik dengelerin saglanabildifi, istikrarh siyasi ve
ekonomik tedbirlerin alinmasiyla giivenli bir ortam olugturulabildigi taktirde yabanci
sermaye yatinmlarinda bir artig gézlenecektir.

Tiirkiye'de iggiicii maliyetinin diigiik, faizlerin yiiksek olmasi ve ligiincii
iilkelerin Tiirkiye kanah ile AB piyasasina agilabilme ihtimalleri yabanc yatirimlan
gekecektir. Bu yabanc sermaye yatrimlarinm ilag sanayiine de ytnelik olmas: halinds
gergeklestirilen mamul ilag ilwacati artacaktir. Ilag sanayiinde %100 yabé_nm
sermayeli firmalar yerine yet;]i—yabancl ortak kuruluglarin olugturulmas: Tiick ilag
sanayii agisindan daha olumlu sonuglar dofuracaktir.

5. AB DISI ULKELERLE OLAN TICARETE ETKIisI

Tiirkiye Giimriik Birlifi'ne girdifi andan itibaren daha Shce uyguladif
giimriik girig tarifesini terk ederek Avrupa Birligine iiye iilkelerin uyguladiklar Ortak
Giimriik Tarifesini (OGT), Ortak Dig Ticaret Politikasi (ODTP) gergevesinde
uygulamaya baglayacaktir.
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AB, ila¢ sanayisine ucuz girdi temin ederek rekabet listiinliigii saglamak amaci
ile birgok ithal girdi igin OGT"sini diigiik tutmakta veya muafiyet haklx tammalktadr
(2). Bu sebepten dolayr Tiirkiye Giimriik Birlifi'ne girdiginde ithal girdiler igin
ligiinell iilkelere uygulayacag: giimriik vergisinin azalmas1 beklenmektedir. Giimriik
vergisi iki iilke arasmda kargibkhibik arz ettifinden Tiirkiye’'nin itigiincii iilkelere
yaptift girdi (aktif madde) ihracatinda karpilagacafi glimriik duvari aym oranda
incccktir. Giimrik vergilerinde aktif madde bazindaki bu azalma ilag sanayiinde
| gergeklegtirilen girdi ithalat ve ihracaty igin giimriik duvarlanimn caydirict Szelligini
ticaret agisindan olumlu yénde azaltacaktir.

AB aktif madde (girdi) lizerinde uyguladigh Ortak Dy Ticaret Politikasim
mamul ilaglar igin de aym yonde uygularsa hem kendi ilag pazacim hem de Giimriik
Birliffi'ne girdikten sonra Tirk ilag pazarim, ilag sanayii giiclii iiciincii iilkelerin
(bzellikle ABD ve Japonya) rekabetine agik tutmug olur. Eger AB iiglincii iilkelere
uyguladifs OGT'yi mamul ilaglarda rekabeti onlemek igin Tiirkiye'nin GB éncesi
uygulacifs vergi haddinden yiiksek tutarsa Tiirkiye'yi AB mengeli mamul ilag
ithalatina baffimh hale getirerek AB'nin dodal pazan haline doniigtiirme tehlikesini
yaratabilir.

6. ILACTA PATENT

23 Mart 1879 tarihinde ¢ikarilan “Ihtira Beratt Kanumu” nun tigiincii maddesi
geregi Tirkiye'de mamul ilag ve mamul ilag dretim ydntemleri patent korumasi
diginda tutuluyordu (3). 27 Haziran 1995 tarihinde viiriirliige konan 551 sayili “Patent
Haklarimn Eorunmas: Hakkinda Kanun Hiikmiinde Karamame 'nin gegici 4. maddesi
ile tabbi ilag firetim yontemlerine (usulllerine) patent belgesi ile saflanan koruma 1
Ocak 2000 tarihinde baglarken, tibbi ilag tiriinlerine (mamul ilaglara) patent belgesi ile
saflanan koruma 1 Ocak 20035 tarihinde baglatilacaktir (4).
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Bu Kanun Hiikmiinde Karamamenin amaci yeni buluglara patent korumas:
verilerek bulug yapma faaliyetini 6zendirmek, bunlarin sanayiye uyarlanmas: sonucu
ekonomik, tekmik ve sosyal ilerlemeler kaydetmektir (5).

Bir bulugun patent belgesine sahip olabilmesi igin belirlenmig ii¢ kritere de
sahip olmasi gerekir. Bu kriterler (6);

1. Bulugun daha ¢ince bir bagkas: tarafindan bulunmamug, yand yerni olmast

2. Bulugun sanayiye (ilag sanayiine) uygulanabilir olmasi, yani bulug konusu
iiriin veya yontemin tekrarlanabilir nitelikte olmasa

3. Teknigin bilinen durumunu agmasi, yani ilgili oldugu teknik alandaki bir
uzman tarafindan telongin bilinen duwrumu kullamlarsk kolayca elde edilmemesi
gerekir,

Incelemesiz ve incelemeli patent olmak iizere iki gegit patent hakia mevcuttur
ve patent belgesi igin Tiirk Patent Enstitiisii'ne bagvuru yapan kigi veya kigiler patent
¢esidini segme hakkina sahiptirler. Incelemesiz patent belgesinin siiresi Tiirk Patent
Enstitiisti’'ne bagvuru tarihinden itibaren 7 yil, incelemeli patent belgesinin siiresi ise
20 yaldar (7).

Patent belgesini alan kigi veya kigiler bu belgenin kendilerine sagladifi haklara
sahip olurlar. Bu haklar gu gekilde siralanabilir; egfer patent komusu liriin ise patent
sahibinin izni olmadan iigiincii kigiler tarafindan bu iiriiniin iiretilmesi, satilmasi,
kullamlmas: veya ithal edilmesi yasaktir. Bfer patent konusn yéntem ise bunun
sahibinin izni olmadan iiglineli kigiler tarafindan kullamlmas: veya bagkalanina
kullanmalar: igin teklif edilmesi, bu ydntem kullamlarsk iiretilen iirlinlerin satiga
sunulmasi, kullamlmas1 veya ithal edilmesi yasaktir (8).
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a. PATENT ZORUNLULUGUNUN MALIYETLERE ETKISI:

Yukanida belirtildigi gibi “Patent Haklanimin Korunmas: Haklanda Kanun
Hilkmiinde Karamame” Tiirk ilag sanayiine mamul ilag iiretim yontemleri bazinda 5
yil, mamul ilaglar bazinda ise 10 yil patent korumasindan muafiyet hakla
tammaktadir. Bunun anlamu Tiirk ilag sanayii patent siiresi bitmemig bir mamul ilag
iiretim yontemini 1 Ocak 2000 yihina kadar herhangi bir maliyet unsuru yaratmadan
kullanabilecek ve aym gekilde patent siiresi dolmamig bir mamul ilacin liretimimi,
satigim, ithalatim 1 Qcak 20035 tarihine kadar patent muafiyetinden dolay: patentten
kaynaklanan bir maliyet artigindan etkilenmeden liretim, dagitim ve satig faaliyetlerini

siirdiirebilecektir.

Mamul ilag dretim yontemleri igin 5 yiln bitiminde patent siiresi hala
dolmammig bir ydntem kullamhiyorsa, bu yontemin kullanim izni olan lisans igin patent
sahibine (patent sahibi kabul ettifi talkdirde) bir parasal mebla Gdemesi gerckir. Bu
parasal deger iiretici firmamn iiretim faaliyetlerinin maliyetird yiikseltecek bu
scbepten dolay1 séz konusu yontem ile tiretilen mamul ilaglann satg fiyatlan -
artacaktir.

Mamul ilaglar igin 10 yihn bitiminde patent siiresi hala dolmarmy iiriinlerin
iiretimine devam edilmek isteniyorsa, bu iiriinlerin patent sahibine iiriinlerin firetimi,
satig1 ve ithalaty igin gerekli lisansin temininde bir 6deme yapilmasi gerekir. Bu durum
yine firmamn iiretim faaliyetlerinin maliyet kalemini arttiracagindan bu artiy mamul
ilacin satig fiyatina yansiyacaktar.

Ozet olarak; patent koruma siirelerinin bitiminde patent siiresi dolmamig
mamul ilag iliretim yontemlerinin kullamimas: ve patent siiresi dolmamig mamul
ilaglarin iiretimleri firmamn iiretim maliyetini yilkseltifinden, bu durum sdzkonusu
ilaglarin satig fiyatym arttiricy bir unsur olacaktir.
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BESINCI BOLUM

V. DEGERLENDIRME VE SONUC

Tarkiye’nin 1 Ocak 1996 tarihinden itibaren Avrupa Birlii’ne uye dkeler ile
Gumrok Birligi’ne girmesi sozkonusudur. Turk Ekonomisinin ve Tiurk ilag sanayiinin
Gomriok Birliginden beklentisi yabanct sermayenin tilkemize akig hizinn artmasi
yoniindedir. Ekonomik ve siyasi dengelerin saglanabildigi stirece iggich maliyetlerinin
dogtik, faizlerin yuksek olmasi yabanci sermayenin Tivkiye've gelmesinde temel
etkendir.

Tark ekonomisinin bir unsuru olan ilag sanayiinde faaliyet gosteren firmalarin
yabanci sermayeden en iyi gekilde yararlanabilmelerinin tek yolu, bu ¢aligmada
bahsedilen Cin dmeginde oldugu gibi, ¢okuluslu ve buyok slgekli yabanc: ilag firmalani
ile kuracaklan ortakliktir.

AB’de iggiict ve patent korumasindan kaynaklanan maliyet arfiglan sebebiyle
mamul ilag satig fiyatlan Turkiye’de egdegeri olan mamul ilaglara oranla daha yiksektir.
Bu nedenle AB mengeli ve Tarkiye’de egdegeri firetilen pekgok marul ilacin Tiwkiye
pazarmna gomriak vergisinden muaf olarak girmeleri sonucu gomrik vergisinin bir
maliyet unsuru olma ozellifini kaybetmesine ragmen orijinal satg fiyatimin yiksek
olmas: talebin Tork ilaglarna yonelmesini saglamaktadir. Tirkiye’nin ekonomik
kogullannin bir sonucu olarak, her ne kadar ilag sanayiinde fiyatdigi rekabet unsurlan
uygulanir olsa da, ilaglarn satiy fiyati Snemli bir fercih sebebidir. AB’ye fiye tlkeler
Turk ilag piyasasimn ekonomik yonden pazar aragtirmasim yapmadikea ve aragtirma
sonuglanm Tarkiye’yve ihrag edilen ve egdegeri Turkiye’de tiretilen ilaglarin satig fiyatina
yansitmadikea egdeger ithal ilaclanm yerli ilaglara rakip olabilecegini dugtinmek pek
miimkin degildir.
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Bu galymamn dordinctd bbltminde belirtildidi gibi, 27 Haziran 1995 tarihinde
ytrtrliige konan 551 sayih Kanun Hikminde Kararnamenin Gegici 4. maddesi uyaninca
Tork ilag sanayiinde Uretilen mamul ilaglar 1 Ocak 2005 yilma kadar patent
korumasindan muaf futulmugtur. Bunun anlam patent stiresi dolmamg mamul ilaglann
patentten kaynaklanan bir maliyet artigina katlanilmadan tretiminin gergeklegtirilmesi ve
bunun sonucunda on yil kadar bir stire daha satig. fiyatinm AB ve Tiirk mengeli egdeger
ilaglarda talebi yerli ilaglar lehinde etkileyecegidir.

Bu gegig stiresinin bitiminde patent faktdrinden menfi yonde etkilenmemek icin
Devlet ve ilag sanayicilerinin finansal, tiniversitelerin akademik katilimlan sonucunda
olugturulacak aragtirma-geligtirme faaliyetlerinin Tiwrk ilag sanayiine uyarlanmas:
gerekmektedir. Aksi taktirde 6ngorilen on yilin bitiminde 1985 yilindan itibaren
bulunmug thm yeni mamul ilaglar patent korumas: altina alimacagindan bu ilaglann Tiirk
tireticiler tarafindan patent sahibi kisi veya firmalardan parasal bir deger karsibginda
Gretim 1zni almadan Uretim ve satiy faaliyetlerini gergeklegtirmeleri mimkin
olmayacaktir, Bu parasal deger firma tarafindan kargilanabilecek miktarda degil ise
ilacin tiretiminden vazgeg¢ilmek zorunda kalimacaktir.

Caliymamn ikinei boliminde belirtildigi gibi AB’ye tye tlkelerde ortak bir
mamil ila¢ mekanizmasi olugturulamamigtir. Belgika, Fransa, Ispanya, Italya,
Litksemburg, Portekiz ve Yunanistan’da Tiakiye’de oldugu gibi ilag fiyatlan hikiimetin
kontrold altindadir. Yukanda yer alan ilkeler arasinda Italya fiyat mekanizmasi
agisindan Turkaye’ye en yakm lkedir. Bu tlkede, Thrkiye’de oldugu gibi, Bakanhga
bagh bir Fiyat Komisyonu mekanizmann en $nemli unsurudur, Ingiltere’de ilag fiyatlan
serbest olarak belirlenmekle birlikte hikiimet tarafindan kar konfrolu uyugulanmaktadir.

- Almanya, Danimarka, Hollanda ve Irlanda’da ise hitkitmet tarafindan belirli dénemlerde
ilag fiyatlarna miidahale edilmekle beraber genel olarak ilag sanayicilen ilag fiyatlanm
serbest olarak belirleyebilmektedirler.
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Tirk ilag sanayiinde uygulanmakta olan tretim standartlann (GMP) AB’ye tye
tilkelerde uygulananGMP’ye kiyasla kalite ydnetimi, mamild geri alma ve kendimi
denetleme faaliyetlerini binyesinde tagimadigindan bu konularda ilag firmalarma serbest
hareket etme imkam saflamigtir. Ancak GB’ye girdikien sonra mamil ilag tretimini
devam ettirmek isteyen tim ilag firmalan bu faaliyetlen olugturmak zorundadir. Bu
sebeple kalite yonetimi, mamild geri alma ve kendini denetleme konularimda firmalar
yatinm yapmak zorunda kalacaktir. Aynca Tirkiye’de ilag sanayiinde ¢aligan personelin
dinlenme, temizlenme, giyinme yerleri ve tuvaletler kullanim kolayhg agismdan ¢aligma
ortamma yakin tutulmugtur. GB’den sonra bu gibi yerler AB’de oldugu gibi galigma
ortammdan ayn bir yerde yer almak zorundadur.

Yukanda bahsedilen sebeplerden dolayn Tirk ilag samayicileri; 1 Ocak 2005
tarihine kadar gerek ¢okuluslu buyik dligekli yabane: ilag firmalan ile ortakliklar kurarak
gerekse eski SSCB Cumbhuriyetleri, Dogu Avrupa, Orta Dogu ve Kuzey Afiika gibi ilag
sanayiini kendi tilkelerinde istenilen seviyeye ulagtramanmug ithalata bafimh dlke
pazarlanna nifuz eimek yolu ile finansal yapilanm giglendirmek (bdylece patent siiresi
dolmamg ilaglarn tretimi igin gerekli izni saglayacak parasal imkan yaratma) ve yeni
ilag kesfedebilme yetenegine sahip olma amaci ile Devlet ve iiniversitelerle igbirligine
girerek aragtirma-geligtirme faaliyetlerini olugturmak zorundadir.

Aragtirma-gelistirme faaliyetlerini gergeklegtiren ve finansal agidan glicld
firmalarn varhigndan sozedilebildigi taktirde ilag sanayii Tirkiye igin lokomotif bir
sektor olacakdtir,
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