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ONSOZ

Onuncu Kalkinma Plan1 (2014-2018), Tiirkiye Biiylik Millet Meclisi tarafindan 2
Temmuz 2013 tarihinde kabul edilmistir.

Plan, kiiresel diizeyde gelecege doniik risklerin ve belirsizliklerin siirdiigii, degisim
ve doniisiimlerin yasandigi, yeni dengelerin olustugu bir ortamda Tiirkiye’ nin kalkinma
cabalarini biitlinciil bir ¢ercevede ele alan temel bir strateji dokiimanidir.

Ulkemizde kalkinma planlarmin hazirhk asamasmda yiiriitilen Ozel Ihtisas
Komisyonlar1 ¢caligmalari ¢cer¢evesinde 50 yili agkin katilime1 ve demokratik bir planlama
deneyimi bulunmaktadir. Kamu kesimi, 6zel kesim ve sivil toplum kesimi temsilcileri
ile akademik cevrelerin bir araya geldigi 6zel ihtisas komisyonu ¢alismalari, 2014-2018
donemini kapsayan Onuncu Kalkinma Plani1 hazirliklarinda da ¢ok 6nemli bir islevi ifa
etmistir.

5 Haziran 2012 tarthinde 2012/14 sayili Basbakanlik Genelgesiyle baslatilan
calismalar ¢ercevesinde makroekonomik, sektorel, bolgesel ve tematik konularda 20’si
calisma grubu olmak iizere toplam 66 adet Ozel Ihtisas Komisyonu olusturulmustur.
Ulkemizin kalkinma giindemini ilgilendiren temel konularda olusturulan Komisyonlarda
toplam 3.038 katilimc1 gorev yapmastir.

Bakanligimizin resmi goriisiinii yansitmamakla birlikte; Ozel ihtisas Komisyonlari
ve Calisma Gruplarinda farkli bakis agilart ile yapilan tartigmalar ve iiretilen fikirler,
Onuncu Kalkinma Planinin hazirlanmasina perspektif sunmus ve plan metnine girdi
saglamigtir. Komisyon c¢aligsmalari sonucunda kamuoyuna arz edilen raporlar kurumsal,
sektorel ve bolgesel planlar ile ¢esitli alt 6l¢ekli planlar, politikalar, akademik ¢aligmalar
ve arastirmalar i¢in kaynak dokiimanlar olma niteligini haizdir.

Plan hazirlik calismalar1 siirecinde olusturulan katilimci mekanizmalar yoluyla
komisyon tiiyelerinin toplumumuzun faydasina sunduklari tecriibe ve bilgi birikimlerinin
iilkemizin kalkinma siirecine ciddi katkilar saglayacagina olan inancim tamdhir.

Bakanligim adina komisyon g¢alismalarinda emegi gegen herkese siikranlarimi
sunar, Ozel Ihtisas Komisyonu ve Calisma Grubu raporlari ile bu raporlarm sundugu
perspektifle hazirlanan Onuncu Kalkinma Planinin iilkemiz i¢in hayirli olmasini temenni
ederim.

Cevdet YILMAZ
Kalkinma Bakani
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YONETICIi OZETi

Neden Doniisiim?

Tirkiye’nin ilag¢ sektoriindeki net ithalatgt konumu 6nemli oranda dis ticaret agi-
gina neden olmaktadir. 2011 yilinda toplam ithalat 5,1 milyar ABD dolar1, ihracat
620 milyon ABD dolar1 olmustur. Thracat hacmimiz diinya eczacilik iiriinleri pazarinda
%0,1 gibi oldukca kiiciik bir paya sahiptir. Toplam diinya eczacilik iirlinleri ithalatindan
alinan pay ise %1 gibi daha yiiksek bir diizeydedir. 2012 yilinda ithalat azalip, ihracat
arttig1 halde %12°den %16 seviyelerine yiikselen ihracatin ithalati karsilama orani hala
diisiik seviyededir. Ancak ithalat tutar olarak ¢ok daha yiiksek oldugundan diinyada
fikri milkiyet haklar1 ile korunmakta olan yiiksek fiyatl ilaglarin iilkemizde iiretile-
memesi ithalatin artmasina neden olmaktadir. 2012 yilina bakildiginda Tiirkiye ilag
endiistrisinin kiiresel bir oyuncu haline gelmek i¢in ¢abalarini artirmasiyla ihracatin
yukseldigi, hem kutu bazinda artisin yavaslamasi hem de fiyatlardaki gerileme nede-
niyle ithalatin azaldig1 goriilmektedir. Artan ve yaslanan niifus, saglik hizmetlerinde
ve ilaca erisimde iyilesme, ortalama yasam siiresinde ylikselme, artan refah diizeyi ve
farkindalik gibi faktorler oniimiizdeki donemde ilag tiiketimini kaginilmaz olarak arti-
racaktir. [lag sektorii ayrica gerek teknolojik gelismeler gerekse degisen demografik ve
sosyoekonomik yapidan etkilenen, Ar-Ge faaliyetlerinin yogun oldugu bir sektordiir.
OECD iilkelerinde toplam saglik harcamalarinin biit¢e i¢indeki payinin son 10 yilda
%7,7°den %38,8e, Tiirkiye’de ise %4,8’den %6,1 e ¢ikmis olmasi bu tezi kuvvetlendir-
mektedir. Bu nedenle daha yliksek katma degere sahip ilag iiretim kapasitesini olustu-
racak ve ithal bagimliligimiz1 azaltacak nitelikte bir doniisiime ihtiya¢ duyulmaktadir.
Ilag sanayiinde Ar-Ge yatirimlarinin yetersiz olmasi i¢ ve dis pazardaki rekabet giicii-
miizli azaltmaktadir. Diinyada ilag sektorii, 2010 yil1 itibariyle en ¢ok Ar-Ge harcamasi
yapan imalat sanayii sektodrleri arasindadir. 2000-2010 yillar1 arasinda TUBITAK 1n
tesvik programlarinda destekledigi biitlin projelerin sadece %1,7’s1 ila¢ sanayiine ait
projelerdir (Biyoteknoloji, liniversite-arastirma merkezi projeleri ayri tutularak hesap-
lanmistir.). Sektorde kisa ve orta vadede katma deger yaratmak iizere temel bilimlere
ek olarak ilag sanayii projelerine de odaklanmak 6nemlidir.

Ulkemizde ilag pazarmin biiyiikliigii yabanci firmalarin faaliyetlerini artirmistir.
Tiirkiye ilag sektorii, son yillarda hem tiiketimde hem tiretimde dnemli bir ivme ka-
zanmistir. Bu ivmenin devam edecegi tahmin edilmektedir. Uretim endeksine (Sekil 1)
bakildiginda, Tirkiye ilag sektorii, hem diinyadaki biiyiik ihracat¢ilardan Almanya hem
de Tiirkiye imalat sektoriiniin geneline kiyasla, daha fazla biiytimiistiir. Bu trend sadece
Tiirkiye’de degil, “pharmerging” olarak adlandirilan, Cin, Hindistan gibi iilkeler i¢in de
gecerli olacaktir. Diinyadaki biiyiik ilag tireticileri de, yatirirmlarini bu iilkelere yogun-
lagarak sekillendirmeye baslamislardir. Benzer sekilde, sektor, daha fazla istihdam et-
meye baslamis, ama iiretime paralel bir istihdam artis1 s6z konusu olmamistir. (Sekil 2)
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Sekil 1: Uretim Endeksi Sekil 2: Istihdam Endeksi
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Sektorel Gelisme Perspektifi

Kiiresel hastalik trendleri ve bunlarin tedavi yontemleri incelendiginde ila¢ sana-
yinde biyoteknolojinin 6neminin giderek arttig1 goriilmekte olup, biyoteknolojik {iriin-
lerin sektérde onemi giderek artacaktir. Tiirkiye icin de orta ve uzun vadede hedef bu
anlamda teknoloji transferini ve gegis siirecini tamamlamak olmalidir. Mevcut durumda,
Tiirkiye nin bu konudaki donanimi1 ve yapmis oldugu yatirimlar yetersizdir.

Gelismekte olan ekonomilerin pazar potansiyelinin de artmasiyla ilag iireticileri
icin daha cekici hale gelmeleri, sektérde yasanan 6nemli bir gelismedir. Bu baglamda,
yabanci yatirimlart ¢ekmek kadar yatirnmin niteliginin de tartisilmasi gerekmektedir:
Tiirkiye, yatirnmcilarin hali hazirda var olan sirketleri satin alip mevcut tiretimlerini de-
vam ettirdikleri bir tilke konumundan ¢ikip, daha yiiksek katma degerli iiriinler tiretmek
amaciyla yeni tesis/fabrika kurduklari bir iilke haline gelmelidir.

Yatay Alanlarla Tliski

Ar-Ge: Ilag sektoriinde Ar-Ge, yeni bir molekiiliin kesfini igeren temel Ar-Ge ¢a-
lismalarini, kesfedilen molekiiliin laboratuvar ortaminda belli agamalar1 gectikten sonra
insanlarin yararina kullanilabilecek giivenli ve etkin bir ilag olabilmesini saglayan klinik
arastirmalarini ve mevcut {irlinler iizerinden gelistirilen yeni formiilasyonlar ve kombi-
nasyonlara dayali olarak tedaviye farkli segenekler sunan katma degerli esdeger iiriinlere
yonelik caligmalar1 kapsamaktadir. Sektoriin rekabet gliciiniin artmasi, Ar-Ge harcamala-
rinin artmasi ve bu konudaki devlet desteklerinin gelistirilmesiyle miimkiindiir. Sektor-
deki patent sayis1 yabanci firma agirlikli olmasina ragmen yerli firmalarin son yillardaki
atilim1 da dikkat ¢ekici bir durumdur. 2012 yilinda Tiirkiye’de alinan ilag sektorii patent-
lerinin %831 yabanci basvuru kaynaklidir, ancak 2009-2012 dénemini kapsayan son
dort senede toplam patent bagvurulart %83 biiyiirken yerli firmalarin basvurulart %288
oraninda artig gostermistir.
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Finansmana Erisim: Hedefini kiiresellesmek ve diinya ila¢ pazarindan daha fazla
pay almak olarak belirleyen iilkemizin ilag sektdriinde yatirim ihtiyaci artacaktir. Ozel-
likle Ar-Ge harcamalarinda sermaye kaynaklarinin artig1 saglanmadigi takdirde yerli sa-
nayiinin gelisimi siirdiiriilebilir olmayacaktir. Bu nedenle endiistriye Ar-Ge ve {iretim
yatirimlarmi ¢ekmek amaciyla bir stratejik eylem planina ihtiya¢ duyulmaktadir. Devlet
onciliiglinde hazirlanacak bu eylem plani ¢ergevesinde kiiresel ilag yatirimlari tilkemize
cekilmelidir.

Tirkiye’nin dis ticaret agiginin azaltilmasi i¢in, iilkemizde faaliyet gosteren ilag sir-
ketlerinin kiiresel iiretim, arastirma ve servis aglarindan yararlanilabilecektir. Bu amacla
‘sirket katk1 modeli’ isletilebilecektir. Sirketler ithalatin1 giderici oranda Tiirkiye’den yap-
t1g1 veya yapacagi, liriin ve/veya klinik arastirma ve/veya servis ihracatina gore bir tesvik
mekanizmasi igine sokulabilecektir. Tesvikin cezalandirict degil, ddiillendirici ve seffaf
olmasi gerekmektedir. Ornegin sirketlerin devlete sagladiklar1 kurum iskontolarini, bir
miktarinin veya orana gore tamaminin ilgili sirketlere mali iadesi yapilabilecektir. Bu tiir
modellerin gelisimi i¢in her seyden once liretim, ihracat, klinik arastirma ve global servis
merkezi olusturma gibi alanlarda basar1 saglanmasinin Oniinii agacak adimlar atilmali-
dir. Ornegin giiniimiizde global biitce siirecinden dolay1 kurda yasanan artislarin fiyatlara
yansitilmamasi ve kamu fiyat indirimlerinden dolay1 diigen fiyatlar iiretim ve ihracatin;
aragtirma onay otoritelerinin sayisal yetersizligi ve arastirmacilara yapilabilecek 6deme-
lerin kisitlar1 klinik aragtirmalarin 6niindeki en 6nemli engeller olarak belirmektedir.

Arsaya Erisim: Ila¢ endiistrisinin en énemli ihtiyaci olan Ar-Ge faaliyetlerinin
gerceklestirilecegi Ar-Ge ekosistemi i¢in en uygun mekanlar se¢ilmelidir. Bu gercevede
ila¢ endiistrisinde ihtisaslagsmig kiimelenme imkani saglayacak organize sanayi bolgeleri
kurulmalidir. Bu sayede kiiresel yatirimcilarin tilkemize ¢ekilmesi saglanabilecektir.

Araclar/Politika Onerileri

Kamu Alimlari: %70’in lizerinde bir oranla en biiyiik ila¢ alicis1 konumunda kamu
bulunmaktadir (S6z konusu hesaplama yapilirken katki pay1 6demeleri 6zel harcamalar
tarafinda degerlendirilmistir.). Kamu alimlar1 kapsaminda uygulanan politikalarin, sana-
yide yurti¢i iretimi tam anlamiyla destekledigini sdylemek miimkiin goériinmemektedir.
Kamu alim politikalarinin yurti¢i tiretimi tesvik edici yonde tasarlanmasi 6nemlidir.

Tesvikler: Endiistrinin gelisimini hizlandirmak i¢in mevcut tesvik sistemi revize
edilmelidir. Tesvikler alt sektor detayinda yapilacak analizler sonucu kisa ve orta vadede
sektore 6zgl bir tasarim ile sektoriin sofistikasyonunu ve alt sektdrler detayinda kiiresel
diizeyde rekabet giiciinii arttirici sekilde yapilandirilmalidir. Ayrica, insan giicii basta ol-
mak iizere, Ar-Ge odakli altyap1 ¢alismalar1 desteklenmeli ve 6zendirilmelidir. Tedavide
fark yaratan, katma degeri yliksek ilaglarin iiretilebilmesi i¢in inovasyon c¢aligmalarinin
fiyat ve geri 6deme uygulamalariyla desteklenmesi 6nemlidir.

[lag harcamalarinda en yiiksek ithalati yapilan ve gelecekte de en ¢ok kullanilacak
ila¢ gruplarindan biyoteknoloji, onkoloji ve kan tiriinlerinin yurtiginde iiretimini destek-
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leme karar1 alinmistir. Destekleme karar1 alinan bu grup tiriinlerden biyoteknoloji altyapi-
sinin Tiirkiye’de olugmast i¢in hiicre bankalarinin (cell-line) olusumunun desteklenmesi,
elde edilecek bu firiinlerin dogrulama merkezlerinin kurulmasi (analiz laboratuvarlari),
pilot 6lgekli tiretimlerin desteklenmesi, bu tiir liriinlerin yetim ilag statiisiinde hizli ruh-
satlandirilmasi ve 6deme kapsamina oncelikle alinmas1 gereklidir.

Yasal Diizenlemeler: Kamu ve iiniversitelerin ilag endiistrisi ile isbirligi i¢inde
caligabilmesi i¢in gereken bilimsel ve yasal altyap1 olusturulmalidir. Bu bakimdan Ar-Ge
caligmalarinda ytiksek katma degerli liretimi amaglayan kiimelerin olusumunu tetiklemek
icin yetkinlesmeye yonelik diizenlemelerin tamamlanmasi1 gerekmektedir. Ayrica, ilag
sektoriinde Ar-Ge ekosisteminin olusumunu tetikleyecek, alaninda uzman kisiler tarafin-
dan hizmet veren 6zerk ulusal arastirma laboratuvar niteliginde ilag Ar-Ge’sinde 6zelles-
mis, uzmanlagmig, multi disipliner ileri arastirmalar yapmak iizere kurulmus bagimsiz ve
Ozerk bir enstitli kurulmalidir.

Beceriler ve insan Kaynag: Endiistrinin yerel {iretimini giiclendirecek doniisiim
icin, Ar-Ge faaliyetlerine destek olacak egitim programlar1 diizenlenmelidir. Bu uygula-
malar kisa, orta ve uzun vadede planlanmalidir. Kisa vadede yurtdisinda yerlesik Tiirk
akademisyenlerin birikiminden yararlanmak ve iilkemize geri kazandirmak ig¢in gerekli
ortam olusturulmalidir. Orta vadede belirli kriterlere gore “aragtirma iiniversiteleri” se-
cilmeli, bu tlniversitelerin egitim miifredatlar1 diizenlenerek, ilag¢ sektdriiniin ihtiyaglar
dogrultusunda arastirmalar gergeklestirmeleri saglanmalidir. Bu iiniversitelerde uzman-
lasmus lisans, yliksek lisans ve doktora programlari kurulmalidir. Uzun vadede ise, ilkdg-
retimden itibaren fen bilimlerinin 6zendirilmesi ve dgrencileri arastirmaya sevk edecek
nitelikte gelistirilmesi gerekmektedir. Diger yandan temel aragtirmalarin gelistirilebilme-
si i¢in yabanci bilim adamlarinin iilkemizde ¢alistirilabilme imkanlar1 gelistirilmelidir.
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1. GIRIS

Onuncu Kalkinma Plan1 hazirliklari ¢ergevesinde, Kalkinma Bakanlig1 koordinator-
liigiinde kamu ve 6zel sektor kuruluslari, meslek kuruluslari, tiniversiteler ve sivil toplum
kuruluslar1 temsilcilerinden olusan “Ilag Calisma Grubu” olusturulmustur. ila¢ Calisma
Grubu’nun yaptig1 toplantilarda, Tiirkiye ila¢ sanayiinin mevcut durumu ve sorunlari ile
Onuncu Kalkinma Plan1 donemi ve 2023 igin vizyon, hedef ve politikalar1 belirlenmistir.
Yapilan ¢alismalar sonucunda, “Onuncu Kalkinma Plani Ilag Calisma Grubu Raporu”
hazirlanmistir.

Tiirkiye Cumhuriyeti, belirlemis oldugu Vizyon 2023 hedefleri dogrultusunda,
2023 yilinda Tiirkiye’nin kiiresel ilk 10 ekonomi arasina girmesini, 500 milyar dolar ihra-
cat hacmine ulasmasini, GSYIH i¢inde Ar-Ge payinin %3’e ¢ikmasini ve Ar-Ge harcama-
larinin {igte ikisinin 6zel sektor tarafindan gerceklestirilmesini, Ar-Ge arastirmacisi sayi-
sinin ise 300.000’e ¢ikartilmasini hedeflemektedir. Bu hedeflerle uyumlu olarak Tiirkiye
ilag endiistrisi de 2023 y1l1 vizyonunu kiiresellesmek ve diinyanin 6nemli Ar-Ge, iiretim
ve yonetim merkezlerinden birisi konumuna gelmek olarak belirlemistir. Bu vizyon ile
Tiirkiye ilag endiistrisinin ulagmak istedigi hedefler daha yiiksek katma deger yaratmak,
global rekabette daha giiclii hale gelmek ve Tiirkiye’nin dis ticaret dengesine olumlu
katkida bulunmaktir.

Bugiine kadar ilag endiistrisinin stratejik ve sosyal dnemi yeterince dne ¢ikmamis-
tir. Ancak son dénemde, Tiirkiye ilag Sektorii Strateji Belgesi hazirlanmasina karar ve-
rilmis olmasi, Yeni Tesvik Yasasi’nda tilkemizde iiretim ve yatirim acig1 bulunan biyo-
teknoloji, onkoloji ve kan iirtinleri gibi 6zel alanlara atifta bulunulmasi, Bilim, Teknoloji
Yiiksek Kurulu’nun Ocak-2013’te yapilan 25’inci toplantisinda saglik alanimin Ulusal
Bilim, Teknoloji ve Yenilik Stratejisi 2011-2016 kapsaminda ivme kazanmamiz gereken
alanlardan biri olarak belirlenmesine karar verilmis olmasi 6nemli gelismelerdir.

Ancak, diinyada ilag¢ fiyatlarinin geriledigi bir ortamda, referans fiyat sistemi ger-
cevesinde, tilkemizde de ilag fiyatlar1 diismektedir. Bunun yani1 sira, kamunun ana alici
oldugu Tiirkiye ila¢ pazarinda, kamunun aldig1 tasarruf 6nlemleri ¢ercevesinde hizla dii-
sen fiyatlar ve artan iskontolara ek olarak kur ayarlamasinin da yapilmamasinin etkisiyle
kamu fiyatlarinin daha da fazla diismesi ilag endiistrisinin stirdiiriilebilirliligini olumsuz
etkilemistir. Mevcut fiyat seviyeleri, endiistrinin Ar-Ge ve {iretim yatirimlari yapmak ve
global pazarlara agilmak i¢in yeterli 6z kaynak yaratma kapasitesini azaltmaktadir. Bu
bakimdan mali siirdiiriilebilirlik i¢in kamunun kaynaklarini artirmaya yonelik adimlar
atmasi, akilct ilag kullanim1 ve alinacak diger 6nlemlerle recete ve kutu sayisi artiginin
kontrol altina alinmasi, buna mukabil ilag fiyat politikasinin endiistri agisindan daha siir-
diiriilebilir hale getirilmesi gereklidir.

Artan ve yaslanan niifus, saglik hizmetlerinde ve ilaca erisimde iyilesme, ortalama
yasam siiresindeki yiikselme gibi faktorler oniimiizdeki donemde ilag tiiketimini kaginil-
maz olarak artiracaktir. Global rekabetin giderek giiclenmekte oldugu giiniimiizde, artan



talebin ne kadarinin yurti¢i liretimle karsilanabilecegi hem stratejik agidan hem de cari
acik agisindan ¢ok 6dnemli bir konudur.

Kamu, tiniversite ve ilag endiistrisi tarafindan yiiriitiilen bu ortak ¢aligmada; diin-
ya’da ve Tirkiye’de ila¢ sektoriinde mevcut durum incelenerek, i¢ pazarda endiistrinin
stirdiiriilebilirliginin gozetilmesi halinde ulasilabilecek 2023 vizyon ve hedefleri belirlen-
mis ve bu ¢ergevede, liretim ve ihracatin arttirilmasi ve Ar-Ge faaliyetlerinin artirilmasina
yonelik Oneriler ortaya konmustur.



2. MEVCUT DURUM ANALIZI
2.1. Saghkta ve ila¢ Sektoriinde Kiiresel Gelisme ve Egilimler

Diinya niifusu ve yasam siireleri artarken, niifusun yaslanmasi, hastalik paternlerin-
deki degisimler, yeni tedavi yontemlerinin gelismesi, artan farkindalik ile kalite beklen-
tilerinin yiikselmesiyle saglik hizmetlerine ve ilaca olan ihtiya¢ da artis kaydetmektedir.
Bunun yani sira yiikselen saglik harcamalar ile birlikte gerek kiiresel ekonomik krizler
gerekse kamu biitce kisitlarinin da etkisiyle birgok tilkede saglik ve ilag harcamalari iize-
rindeki baski artmaktadir.

2005°te 6,5 milyar olan diinya niifusunun 2020°de 7,6 milyara ¢ikmasi, 65 yas ve
lizeri insanlarin sayisinin ise 242 milyon artarak toplam niifus ig¢erisindeki payinin %9,4’e
cikmasi beklenmektedir. Yapilan arastirmalar yasli insanlarin geng insanlara gére daha
cok ila¢ kullandigin1 gostermektedir. 75 yas iistii insanlarin %801 en az 1 regeteli, %36’s1
en az 4 regeteli ila¢ kullanmaktadir. Bu dogrultuda artan hastalik ¢esitleri ve oranlar1 kar-
sisinda regeteli ilag satig1 2002 yilindan itibaren 2010 yilina kadar siirekli artmistir. 2016
yilinda toplam regeteli ilag satiglarinin 853 milyar dolara ulasacagi tahmin edilmektedir.

Grafik 1: Ortalama Yasam Siiresi ve 65 Yas Uzeri Niifusun Toplam Niifusa Oram
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Kaynak: AIFD-PWC, Tiirkiye Tlag Sektorii Vizyon 2023 Raporu, 2012 (Diinya Saglk Orgiitii, OECD, Earthtrend)
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2008-2009 doneminde yasanan global kriz ve onu takip eden durgunluk donemi-
ne kadarki donem i¢in gelismis iilkelerin saglik harcamalar1 incelendiginde, s6z konusu
harcamalarin bu iilkelerin GSYIH’larindan daha hizli arttig1 goriilmektedir. Bu durum
ozellikle kamu saglik harcamalarindan kaynaklanmaktadir. Sonugcta saglik harcamalari-
nin iilke GSYIH ve biitceleri icindeki pay1 giderek yiikselmis ve birgok gelismis iilkede
saglik harcamalar1 biitceden en ¢ok pay alan kalemlerden biri haline gelmistir.



Tablo 1: OECD Ulkelerinde ve Tiirkiye’de Kamu ve Ozel Saghk Harcamasinin
GSYIH icindeki Pay1 (%)

OECD Ulkelerinde Kamu ve Ozel Saghk Harcamasimin GSYIH I¢indeki Pay1

Kam Tiirkiye 2.9 3.1 3.5 3.8 3.8 3.8 3.7 4.0 4.1 4.4
Y OECD 5.5 5.5 5.7 59 6.1 6.1 6.1 6.1 6.1 6.3
Ogel Tiirkiye 1.9 1.8 1.7 1.6 1.7 1.5 1.8 1.8 1.9 1.6
Z

OECD 2.2 2.2 2.3 2.4 2.4 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5
Tiirkiye 4.8 4.9 52 5.4 5.5 5.3 5.5 5.8 6.0 6.1

Toplam
OECD 7.7 7.7 8 8.3 8.5 8.6 8.6 8.6 8.6 8.8

Kaynak: Saglik Bakanlig1 2012 Biit¢e Sunumu

Rakamlar iilkeler bazinda analiz edildiginde, Brezilya, Cin ve Rusya gibi biiyliyen
ekonomilerde kamu saglik harcamalarinin genelde %2-%4 arasinda oldugu, Avrupa’nin
onde gelen ekonomileri ve ABD’de ise %6-%9 arasinda yer aldig1 goriilmiistiir. Tiirki-
ye’de ise kamu saglik harcamalarinin GSYIH igindeki pay1 2008 itibariyla %4.,4 diize-
yindedir. %1,6 olan 6zel saglik harcamalariyla birlikte toplam rakam %6,1 olmaktadir.
Bu rakamlarin OECD ortalamalari ise sirasiyla %6,3 ve %8,8’dir. Cepten yapilan saglik
harcamalarina bakildiginda ise, bu rakamin toplam tiiketim harcamalar1 i¢indeki payi-
nin Tirkiye’de %1,5 ile OECD filkeleri i¢inde en diislik seviyede oldugu goriilmektedir.
OECD iilkeleri ortalamasi %3,2’dir.

Tablo 2: Ulkelerin Saghk ve ila¢ Harcamalari, 2010

Kisi basina Kisi basia Kisi basina Saghk
diisen ilac diisen GSYiH diisen saghk harcamalarinda
harcamasi 2010 2010 harcamasi 2010 devlet harcamalarinin
: (ABD %) (ABD $) (ABD $) pay1 2010 (%)

ABD 1.054 47.184 7.557 %48
Japonya 858 43.137 3.550 %80
Fransa 634 39.460 4.836 %80
Almanya 623 40.509 4.387 %77
Ingiltere 469 36.100 3.633 %78
Ispanya 463 30.542 2.970 %71
Giliney Kore 234 20.757 1.387 %56
Tiirkiye* 154 9.732 659 %76
Singapur 122 43.867 1.417 %37
Brezilya 108 10.710 918 %46
Cin 39 4.393 186 %48
Hindistan 11 1.477 48 %30

Kaynak: ATFD-PWC, Tiirkiye Tlag Sektorii Vizyon 2023 Raporu, 2012 (BMI Q4 2011; * BMI Q1 2012)



2.1.1 Diinya ila¢ Pazan

2002-2012 yillar1 arasinda yillik ortalama %6,6 biiyliyerek 515 milyar dolardan
972 milyar Dolara tirmanan diinya ila¢ pazari, 6niimiizdeki donemde de diinya niifusu-
nun artisi, yaslanma ve diger faktorlerin 1s18inda biiyiimeye devam edecektir.

2011 yil itibartyla global ilag pazarinda en biiyiik iki pazar ABD ve Japonya’dir.
2011 yilinda bu iki pazarin biiyiikliigli toplam ilag¢ pazarinin %48’ine yakinini olustur-
maktadir. 2006 ve 2011 yillar1 karsilastirildiginda, Cin’in Fransa’nin yerine ii¢lincli siraya
tirmandig1 goriilmektedir. Cin disinda Brezilya, Rusya ve Hindistan gibi diger gelismekte
olan tilkeler de siralamada daha {iste ¢ikan iilkeler olmuslardir.

Grafik 2: Diinya ila¢ Pazar1 (Milyar Dolar)
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Tablo 3: ila¢ Pazar Biiyiikliik Siralamalar - Tlk 20
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Japonya
Fransa
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Kanada
Brezilya
Avustralya
Meksika
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Hindistan
Tiirkiye
Hollanda
Belgika
Yunanistan

Polonya

Kaynak: IMS / Haziran 2012 Sunumu

lenmektedir.

olarak biiylime oranlarinin hizlandig1 izlenmektedir.

ABD
Japonya
Cin
Almanya
Fransa
Brezilya
Italya
Ispanya
Kanada
Ingiltere
Rusya
Avustralya
Hindistan
G. Kore
Meksika
Tiirkiye
Polonya
Venezuela
Hollanda
Belgika

2008-2009 global kriz sonras1 donem bircok tilkenin yavaslayan ekonomik biiyiime
ve biitce kisitlart altinda sosyal glivenlik harcamalarini kontrol altina almaya calistiklari
bir donem olmustur. Bu baglamda 6zellikle sonuglarin kolay goriilebildigi ve segmenler
tarafindan olumlu algilanan ilag tarafina yonelinmekte ve fiyat diisiiriicii politikalar iz-

Bunun sonucunda diinya ilag pazarinin biiylimesi yavaslamistir. Bu durum 6zellikle
ilag pazarinda biiylik pay sahibi olan gelismis iilkelerdeki biiyiime oranlarinin yavasla-
masindan kaynaklanmistir. Gelismekte olan tilkelerde ise artan refah seviyelerine paralel



Tablo 4: Global ila¢ Pazan Biiyiime Oranlar

Diinya 8 6
ABD 9 3
ABS 5 4
Japonya 3 4
Cin 19 24
BIR* 13 16
Tiirkiye 15 5
Diger 11 11

Kaynak: IMS / Haziran 2012 Sunumu
* BIR: Brezilya, Hindistan ve Rusya

Diinya ila¢ pazarinda 6nemli bir egilim de biyolojik bir kaynaktan imal edilmis ya
da ekstre edilmis {iriinler olarak tanimlanan biyoteknolojik iiriinlerin diinya ila¢ pazarin-
daki yerini gittikge gili¢lendirmesidir. 2000 yilinda diinya ila¢ pazarinin %10’una sahip
olan bu tiriinlerin paylar1 bugiin %20’lere yaklagsmis durumdadir. Son 4 y1l igerisinde, kii-
resel bir kriz gergeklesmis olmasina ragmen, Avrupa, ABD ve Kanada’da bulunan biyo-
teknoloji firmalarinin degeri 25 milyar dolara ulasmistir (E&Y — Beyond Borders — Glo-
bal Biotechnology Report — 2011). Biyoteknoloji firmalarinin, biiyiik ila¢ firmalarindan
cok daha hizli inovasyon yapabildigi gozlemlenmektedir.

Diinya ila¢ endiistrisinde son 20 yilda en ¢ok gelisim gosteren alanlardan birisi
biyoteknoloji olmustur. 500 milyon dolarin {izerinde ciroya sahip biyoteknoloji firmasi
sayisi, 1989 yilinda 3 iken; bu say1 2010’a gelindiginde 18’e ulasmistir (McKinsey —
Awake Big Pharma 2010).

Biyoteknoloji firmalari i¢in is planinin en 6énemli kismi yeni ilag¢ geligtirme mali-
yetlerinin finansmani i¢in gerekli kaynaklara ulagmaktir. ABD’de biyoteknoloji firma-
larina ayrilan finansman yildan yila artmaktadir. Biyoteknoloji firmalarinin kaynak ya-
ratma orani1 2005 yilinda %68,7, 2009 yilinda %78,5 ve 2010 yilinda %82,6’dir (E&Y
— Beyond Borders — Global Biotechnology Report —2011).

Rubhsatli biyolojik ilaglara benzerlik gosteren biyobenzer ilaglarin sayisinin gittikce
artmasi1 doktor ve hastalara alternatif tedaviler sunacak, tedavi maliyetlerini azaltacak ve
hastalarin ilaca erisimini artiracaktir. Bu iirlinler, son 20 yilda esdeger ilaglarin yapmais ol-
dugu gibi, siirdiiriilebilir bir saglik sistemi i¢in 6nemli firsatlar yaratmaktadir. Diinyadaki
gelismelere paralel olarak iilkemizde de biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglarin stratejik
acidan onceliklendirilerek, pazara erisim ve tesvikler konusunda rekabetci diizenlemeler-
le liretim ve destek hizmetleri yatirimlarinin iilkemize ¢ekilmesi zorunlu goziikmektedir.



Tiirkiye’de biyoteknolojik iiriinlerin toplam pazar biiytikliigii 1,25 milyar TL’ye (800 mil-
yon dolar) ulasmis olup, bu rakam toplam ila¢ pazarinin yaklasik %9’unu olusturmakta-
dir. Biyobenzer ilaglarin pazar i¢indeki pay1 ise %1,4 tiir.

2.1.2 Dis Ticaret

Diinya eczacilik {irtinleri iiretiminde oldugu gibi ihracat ve ithalatinda da 6nde ge-
len tilkeler; AB iilkeleri ve ABD’dir.

2011 il itibartyla toplamda 497 milyar dolar seviyesine ulasan diinya ilag ihraca-
tinda 6n sirada yer alan iilkeler Almanya, Belgika, Isvigre, ABD, Fransa ve Ingiltere’dir.
Tiirkiye bu siralamada 36. sirada gelmektedir.

Tablo 5: Diinya Eczacilik Sektérii Thracat ve ithalat1 (1000 Dolar)

Ihracat 372,382,936 | 418,413,484 | 435,849,229 | 457,893,663 @ 496,817,739
ithalat 383,139,721 | 428,942,510 | 440,991,147 | 466,488,195 | 515,412,477

Kaynak: International Trade Center - ITC / Ekonomi Bakanhg ilag ve Eczacilik Sektdrii Raporu
Not: Toplamlar 2936, 2937, 2938, 2939, 2941, 3001, 3002, 3003, 3004, 3005 ve 3006 GTIP numaralarini kapsamak-
tadir.

2008 yilinda %12 biiyiiyen diinya ilag ihracati global finansal kriz sonrasindaki
ortamda yasanan fiyat diisiislerinin de etkisiyle 2009 ve 2010 yillarinda %4,5 gibi daha
diisiik seviyelerde artiglar kaydetmistir. 2011 yilinda ise biiyiime %8,5 seviyesinde ger-
ceklesmistir.

Diinya ilag ithalatinda nde gelen iilkeler ise ABD, Almanya, Belgika, Fransa, In-
giltere ve Italya’dir. Bu iilkeler genellikle birbirlerinden ithalat yapmaktadir ve gelismek-
te olan iilkelerden yaptiklar ithalat diisiik miktarlarda olmaktadir.

2.1.3 Ar-Ge

Kiiresel olarak ilag sektoriinde yapilan Ar-Ge harcamalarina bakildiginda, 2002-
2011 yillar1 arasinda Ar-Ge harcamalarinda yillik ortalama %7,6 artis yasanmis oldugu ve
2011 sonunda toplam harcama rakaminin 130 milyar dolarin {izerine ¢iktig1 gorilmistiir.
2011-2016 yillart arasinda ise yillik ortalama %2,3 oraninda artis beklenmektedir.

flag endiistrisi, otomotiv, yazilim ve teknoloji sektorlerini geride birakarak en cok
Ar-Ge yatirim yapilan endiistri olmaktadir. Ilag ve biyoteknoloji firmalar1 her yil cirola-
rinin ortalama %15’ini yeni ilag ve tedaviler gelistirmeye ayirmaktadir.



Grafik 3: Diinyada Toplam Ar-Ge Harcamalarimin Sektorel Dagilim (Ar-Ge
harcamalarinin toplam satislar icindeki pay), 2010
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Kaynak: EFPIA “The Pharmaceutical Industry in Figures” 2012 Y11 Raporu
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Grafik 4: Kiiresel Ila¢ Endiistrisi Toplam Ar-Ge Harcamasi (Milyar Dolar, 2002-

2016)
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Kaynak: Evaluate Pharma “World Preview 2016, 2011



flag sektdrii Ar-Ge yatirimlarinda oncelikli olarak ABD, AB ve Japonya gibi
gelismis iilkeleri tercih etmektedir. Ilag Ar-Ge harcamalarmin toplam Ar-Ge harcamalari
icindeki pay1 Avrupa Birligi’nde %16, ABD’de %24 ve Japonya’da %11 gibi oldukca
yiiksek seviyelerdedir. Tiirkiye’de ise “temel eczacilik iirlinleri ve eczaciliga iliskin
malzemelerin imalat1” sektoriiniin Ar-Ge harcamalara bakildiginda (NACE, REV2,
Kod:21) bu oranin 2011 yil1 itibartyla yalnizca %1,7 oldugu goriilmektedir. Oniimiizdeki
donemde, gelismis ililkelerde biiylimenin yavaslamasi ve gelismekte olan tilkelerde verilen
tesviklerin artmastyla Ar-Ge harcamalarinin daha biiytik kisminin Brezilya, Rusya ve Cin
gibi gelismekte olan iilkelere kaymasi beklenmektedir.

Grafik 5: Tla¢ Ar-Ge Harcamalarinin Toplam Ar-Ge Harcamalan Icerisindeki Pay1,
2011

30% -
56,8 milyar $

259% - 24%

20% - 31,0 milyar $

16%
15% A 17,6 milyar $

11%
10% -

5% -

0% T T 1
AB ABD Japonya

Kaynak: EU Industrial R&D Investment Scoreboard, 2011; TUIK

Ilag endiistrisi, Ar-Ge harcamalarinin GSYIH’ya oranina bakildiginda, AB5 (Al-
manya, Birlesik Krallik, Fransa, Ispanya, italya), ABD ve Japonya’da bu oranin %0,08
ile %0,31 arasinda degistigi goriilmektedir. Tiirkiye’de ise bu oran %0,01°dir. Ila¢ en-
diistrisini Oncelikli sektor olarak belirlemis olan Singapur ise, %2,91 ile diger iilkelerden
ayrismaktadir.
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Grafik 6: Tlac Ar-Ge Harcamasimin GSYIH Icerisindeki Pay1 (%), 2010
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Kaynak: OECD, BMI, EFPIA

flag patent sayilarma gére ABD ve Cin 6ne ¢gikmaktadir (Grafik 7). ABD, Ar-Ge
yetkinliginde kendini kanitlamigtir. Cin’in bugilinkii konumunda, bilim ve teknoloji stra-
tejisi ile son 5 yilda gergeklestirdigi atagin rolii bityiiktiir. Ila¢ patent sayisinda one ¢ikan
tilkelere bakildiginda, biyoteknoloji patentlerinin ilag patentlerine oraninda en ¢ok dikkat
ceken tilke %98 ile biyoteknoloji alanina odaklanan Giiney Kore olmustur.

Grafik 7: Ulkelere Gore Alinan Ilac ve Biyoteknoloji Patent Sayilar1 (Bin Adet), 2009
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Kaynak: AIFD, Tiirkiye Ila¢ Sektérii Vizyon 2023 Raporu, PwC Agustos, 2012 (WIPO, Tufts CSDD)
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Klinik arastirmalar, Ar-Ge ¢aligsmalari i¢ginde 6nemli bir yer tutmaktadir. 2011 y1-
linda iilkelerde baslatilan endiistri sponsorlu klinik arastirma sayilarina bakildiginda Bre-
zilya’ya kadar olan ilk 22 iilkenin toplam klinik ¢aligmalarin %80’ini gerceklestirdigi
goriilmektedir. En c¢ok klinik arastirma yapan {ilkelerin basinda ABD ve AB’nin biiyiik
ekonomileri gelmektedir. Tiirkiye diinya siralamasinda pazar biiytikliigii agisindan 16’ nc1
sirada iken, klinik arastirmalarda 36’nc1 siradadir. Gelismis iilkeler, klinik arastirmalar
yatirimlarindan goreceli olarak biiyiik paylar almaktadir. Bu iilkeler gegtigimiz 5 y1l i¢in-
de klinik aragtirma sayilarini artirmay1 da basarmislardir. Gelismis {ilkeleri yakindan ta-
kip eden Giliney Kore, Cin gibi gelismekte olan tilkeler de klinik arastirmalar alaninda
atilim yapmaktadir.

Ilag endiistrisi, firmalarin yogun Ar-Ge ve inovasyona yatirim yaptigi, kalifiye is-
giicli gerektiren bir sektordiir. Diinyada firma bazinda Ar-Ge yatirimlarina bakildiginda
en ¢ok Ar-Ge yatirimi yapan ilk 50 firma igerisinde 15 ila¢ firmasi yer almaktadir. ik 50
firmanin toplam Ar-Ge yatirimi 261 milyar dolar iken, ila¢ firmalarinin Ar-Ge yatirimlari
84 milyar dolar ile ilk 50 firmanin toplam yatiriminin %32 ’sini olusturmaktadir.

Tablo 6: Ulkelerin Toplam Endiistri Destekli Klinik Arastirmalar i¢indeki Pay:

1 ABD %22.,4 A %26,4
2 Almanya %06,1 A %6,5
3 Ingiltere %4,1 A %4.,5
4 Fransa %4.,6 v %4,3
6 Ispanya %3,4 v %3,2
7 Japonya %3,2 v %2,9
8 Italya %I1,1 A %2,9
10 Giliney Kore %0.,9 A %2,6
14 Cin %0,7 A %1,6
15 Rusya %]1,6 v %1,6
22 Brezilya %]1,3 v %]1,2
36 Tiirkiye %0,6 A %0,6

Kaynak: AIFD-PWC, Tiirkiye ilag Sektorii Vizyon 2023 Raporu, Agustos 2012

2.1.4 Kiimelenme

Kiimelenme, ayn1 sektor igerisinde birbiriyle rekabet eden, birbirlerine isbirlikleri
ve tamamlayici lirtin ve hizmetlerle bagli olan oyuncularin cografik olarak bir bolgede
toplanmasidir.
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Kiimelenme, sektoriin gelismesinde ve endiistrinin iilkeye deger katmasinda kal-
dirag etkisi gostermektedir. Ilag endiistrisinde kiimelenme egilimi tiim diinyada giderek
artmaktadir. Serbest bolge avantajlar1 olmasa bile, is kiimelerinin yaklasik %13’e yakin
maliyet avantaj1 sagladigi tahmin edilmektedir.

Kiimelenme ¢ok paydash ve kapsamli faaliyetleri iceren bir organizasyondur. Kiime-
de {irlin ve hizmet iiretimi yapan tedarikgiler, tedarikgilere finansman, danigmanlik gibi de-
gisik hizmetler saglayacak 6zel hizmet kuruluslari bulunmaktadir. Bu kuruluslara ek olarak
isbirligi kuruluslart ve diizenleyici kurumlar da kiimelerin paydaslari arasindadir. Diizen-
leyici devlet organlari ve isbirligi kurumlarinin kiime igerisinde fiziksel olarak bulunmasi
gerekmemekte yalnizca kiime olusumu ag1 icerisinde bulunmasi yeterli olmaktadir.

Diinyada gelismis ve gelismekte olan iilkelerin ¢ogunda yasam bilimleri alaninda
birden ¢ok kiimelenme organizasyonuna rastlanmaktadir. Yagam bilimleri olarak multi-
disipliner kiimeler oldugu gibi biyoteknoloji alaninda uzmanlasmaya giden kiimeler de
bulunmaktadir.

Hindistan’1n ¢esitli eyaletlerinde ilag tireticileri ve arastirma merkezlerini barindi-
ran ilag kiimeleri bulunmakta olup, bu kiimelerde ilag iireticilerine giimriik ve 6zel tiike-
tim vergileri muafiyeti, gelir vergisi istisnasi, hizmet vergilerinde muafiyet, biirokraside
kolaylastirma gibi pek ¢ok mali tesvik imkanlar1 sunulmaktadir.

Cin’deki ila¢ kiimeleri, limanlara ve ana karada karayolu ve rayl ulagima olanak
veren dort bolgede konumlanmustir. Tedarik kolayligi, altyap1 ve yerel hiikiimetlerle isbir-
ligi imkanlar1 diisiiniilerek s6z konusu yapilanmaya gidilmistir.

Rusya’da uluslararasi ilag firmalari liretim yatirimlarini finansal tesviklerle destek-
lenen ilag kiimelerinde yogunlastirmaktadir. S6z konusu kiimelerde vergi ve finansman
tesvikleri saglanmaktadir.

2.1.5 Diger Gelismis ve Gelismekte Olan Ulkelerdeki ilac¢ Sektorii Politikalar:
ve Egilimleri

Birgok gelismis ve gelismekte olan iilke, ilag¢ sektdrii yatirimlarint ¢ekmek igin,
1990’1 yillardan baslayarak ila¢ sektoriinii stratejik ve oncelikli sektor olarak konum-
landirmis ve hiikiimet Onciiliigiinde gelistirilen eylem planlari ¢ercevesinde kiiresel ilag
yatirimlarini tilkelerine cekmeyi basarmistir.

Ingiltere, yaymladig1 Yasam Bilimleri Strateji Dokiimani ile yasam bilimleri eko-
sisteminin kurulmas1 ve Ar-Ge alaninda yetkin insan giicli cekmek ve yetistirmek iizerine
odaklanan bir yol haritast hazirlamistir.

Irlanda, ilag sektdriinii 1970 yilinda onceliklendirmis, 1970-1980 yillar1 arasinda
sektore 0zgii teknik {liniversite ve miithendislik fakiilteleri kurmus, bu ¢ercevede tilkede-
ki yatirim tesviklerini gelistirmis ve iiretim i¢in uygun bir ortam yaratmistir. irlanda’da
yeni iiriinlerin geri 6deme kararlar1 Irlanda Saglik Teknoloji Degerlendirme Rehberi baz
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alinarak verilmekte, bu rehber Saglik Yiiksek Kurulu ve Irlanda ilag ve Saglik Dernegi
tarafindan karsilikli anlagsmaya gore hazirlanmaktadir. Mevcut iirlinlerin yeni formlarinin
geri 0deme kararlari maksimum 60 giinde verilirken, yeni tirlinler i¢in bu siire maksimum
90 giin olmaktadir. Irlanda’da 3 farkli ruhsatlandirma prosediirii vardir; inovatif ilaglar
i¢in ayr1 bir prosediir benimsenmis, Avrupa Ilag Kurumu (EMA) lisansli iiriinlere satis
izni verilmesi kararlastirilmistir.

[rlanda’da izl ruhsatlandirma igin iiriin siniflandirmasi ve karsilikli tanima uygu-
lanmaktadur. irlanda’da fiyatlandirma gibi kritik kararlar ilag sektor derneklerinin goriisii
aliarak ve hiikiimet ile derneklerin isbirligi igerisinde olusturulmaktadir.

Irlanda ilag sektoriiniin kilit basar1 gostergeleri sdyle siralanabilecektir:
« Diinyanin en ¢ok satan 12 ilacinin 5°i Irlanda’da da iiretilmektedir

+ 2008 yilinda Avrupa’da olusan her 5 ila¢ sektdrii istihdaminm 2’si irlanda ilag
sektorii tarafindan saglanmistir

« frlanda GSYIH’sinin %11’ini ilag sektoriinden elde etmektedir

+ 2010 yilinda 31 milyar dolar ile Irlanda’nin ihracatinin %50°den fazlasi ilag sek-
torii tarafindan gergeklestirilmistir.

“Pharmerging” iilkeler olarak adlandirilan Brezilya, Rusya, Hindistan ve Cin basta
olmak tizere diger iilkeler de bu konuda ciddi atilimlar yapmustir.

Gelismekte olan iilkeler ilag sektorlerini destekleyerek bu alandaki dis ticaret acik-
larin1 azaltmaya ve/veya liretim {issii haline gelmeye caligmaktadirlar. Bu durum yeni ilag
yatirimlariin gelismis iilkelerden bu {iilkelere kaymasina sebep olmaktadir. Tiirkiye’nin
de bu iilkelere gore rekabette geri kaldig1 goriilmektedir.

Brezilya hiikiimeti ise yerli tiretimi kamu ila¢ alim ve tesvik politikalar1 ile des-
teklemekte ve ozellikle biyobenzer liriinlere iliskin stratejiler gelistirmektedir. “Saglik
Endiistrisi Kompleksi” i¢in hiikiimet tarafindan yaklasik 3 milyar dolar yatirilmistir. Ya-
tirnm ve ihracat hiikiimet tarafindan desteklenmektedir. Ulusal gelisim bankast BNDES
tarafindan sektore 6zel kredi imkanlar1 saglanmaktadir.

Rusya’da ilag endiistrisi lilkedeki bes yenilik¢i endiistriden bir tanesi olarak ko-
numlandirilmistir. 2009 sonunda Rusya ila¢ sektorii i¢in 2020 hedeflerini agiklamistr.
Buna gore yerli tiretim artirilarak mevcut %75°1ik ithalat oran1 %50’ye indirilecek, hayati
ilaglarin %90°1 iilkede iiretilir hale gelecek, ila¢ firmalar1 Iyi Uretim Uygulamalari’na
uyumlu tesisler kuracak ve Ar-Ge harcamalar1 devlet tarafindan karsilanacaktir. Rusya
hiikiimeti bu kapsamda ~ 4 milyar dolar destek paketi agiklamigtir.

Hindistan’da yaklasik 53 adet 6zel ekonomik bolge ilag ve biyoteknoloji endiistrisi
olusturulmustur. Ozel ekonomik bélgeler her biiyiikliikte firmanin ihtiyaglarmi karsilaya-
cak sekilde yapilandirilmistir. Yerleskedeki firmalara birgok mali tesvik ve avantaj geti-
ren bir paket sunmaktadirlar. Bu tegviklerle, ithalat ve i¢ pazardan tedarik edilen tiriinlere
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vergi koyulmamaktadir. i¢ pazardaki satislar da koyulan 6zel ek vergilerden muaf tu-
tulmaktadir. ik 5 yil iin ihracat gelirlerinin %100’iinde, ikinci 5 y1l i¢in ise %50’sinde
muafiyet saglanmaktadir. Hizmet vergilerinde muafiyet s6z konusu olmakla beraber i¢
pazardaki satin almalarda 6denen merkezi vergiler geri 6denmektedir. Ger¢eklesmemis
ihracat senetleri zarar olarak yazilabilmektedir. Zararlar ileriye doniik olarak 8 y1l tasina-
bilmektedir. Thracat prosediirleri basitlestirilmektedir.

Cin’de Bilim ve Teknoloji Strateji Dokiimani ile hiikiimet politikas1 “Ar-Ge mer-
kezi haline gelmek” olmus ve ila¢ sektdriine Ar-Ge ile ilgili hedefler verilmis, aragtirma
alanlari, insan kaynaklar1 ve tesvik mekanizmalari buna uygun sekilde diizenlenmistir.

Singapur’da hiikiimetin biyomedikal sektoriinii gelistirme plant kapsaminda 2000
yilinda biyomedikal kiimesini olusturmak amaci ile Arastirma, Yenilik ve Girisim Yiiksek
Kurulu ydnetiminde Biyomedikal Girisimi kurulmustur. Ulkede kiimelenme faaliyetinin
3 asamali olarak gelistirilmesi planlanmistir: 2000-2005, altyap: ve isbirliklerini gelis-
tirme; 2006-2010, Ar-Ge yetkinligini gelistirme; 2011-2015 ekonomik ¢ikt1 yaratma ve
biliylimeye katki saglama.

Singapur’da 6zel sektorde serbest fiyatlandirma varken, devlet alimlarinda standart
ve standart olmayan ilag ayrimi vardir. Standart ilaclar geri 6demeli triinlerdir ve devlet
fiyat kontrolii yapmaktadir.

2.2. Tiirkiye’de Saglk ve ila¢ Alaninda Gelisme ve Egilimler
2.2.1 Saghk Alanindaki Gelismeler

Tiirkiye 2003 yilindan bu yana Saglikta Doniistim Programi’n1 (SDP) uygulamaya
koymustur. Oncelikle sosyal giivenlik kurumlar1 ayni cati altinda birlestirilerek hizmet
esitsizligi giderilmis, sosyal giivenlik kapsami genisletilmis ve ayn1 zamanda saglik hiz-
metlerindeki uzun biirokratik siirecler de yeniden diizenlenmistir.

5510 sayil1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu tiim maddeleriyle
birlikte 2008 y1l1 Ekim ayinda yiiriirliige girmistir. Kanunla farkli sosyal giivenlik kurum-
larinca sunulan saglik sigortalar1 arasindaki farkliliktan kaynakli ¢ok ¢esitlilik ortadan
kaldirilmis, uygulamada standartlarin olusturulmasi amaclanmistir. Kamu personelinin
saglik harcamalar1 2010 yili basindan itibaren SGK’ya devredilmis, 2012 yili basindan
itibaren de yesil kartlilar gelir testleri sonuglarina gore SGK kapsamina alinmaya basla-
mistir. Bdylece niifusun tamamina yakin boliimii saglik sigortasi kapsamina alinmistir.
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Grafik 8: Sosyal Giivenlik Kapsami
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Kaynak: IEIS-BCG, “Tiirkiye Ilag Endiistrisi’nin Kiiresellesmesi i¢in Devlet ile Ortak Yol Haritas1” Raporu, 2011 (SGK)

Saglik Bakanligi SDP’nin uygulama sonuglarinin dort parametre ile degerlendirile-
bilecegini agiklamistir: 1) Saglik gostergelerindeki iyilesmeler, 2) Saglik hizmetlerinden
memnuniyet, 3) Vatandasi finansal riskten koruma ve 4) Saglik sisteminin finansal siir-
diirtilebilirligi.

Saghk ve yasam kalitesinin artisi

N

Kaynak: IEIS-BCG, “Tiirkiye Ila¢ Endiistrisi’nin Kiiresellesmesi i¢in Devlet ile Ortak Yol Haritas1” Raporu, 2011

Saglik hizmetlerine ve tedaviye erisimde bilyiik yol kat edilmistir. Artan hastane, dok-
tor ve Ozellikle erisilmesi kolay aile hekimliklerinin de sayesinde 1994 yilinda kisi basi
hekime miiracaat ortalamasi 1,7 iken bu rakam 2012 yilinda 8,3 seviyelerine gelmistir.
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Grafik 9: Kisi Bas1 He

Kaynak: Saglik Bakanligi
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Grafik 10: Aile Hekimi ve Doktor Sayisi

Kaynak: Saglik Bakanligi
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SDP doneminde hastane hizmetlerinin kalitesi de ciddi 6l¢iide iyilestirilmis, nitelik-

li yatak ve tibbi cihaz sayilarinda ciddi miktarlarda artis kaydedilmistir.

Tablo 7: SB Hastaneleri Teshis ve Tedavi Hizmetleri

1994 2002 2011
Nitelikli Yatak Sayis1 5,584 6,839 38,272
Toplam Yatak 103,000 107,000 122,000
USG 226 495 2,100
Bilgisayarli Tomografi 35 121 410
MR 1 18 266
Diyaliz 769 1,510 4,445

Kaynak: Saglik Bakanlig1

17



SDP kapsaminda asilama alaninda da ¢ok 6nemli adimlar atilmistir. Agilama prog-
ramina diinyanin en gelismis asilar1 ilave edilmis, asilama oranlar1 Diinya Saglik Orgiitii
(DSO) Avrupa bdlgesi asilama oranlarmnin {izerine ¢ikmustir.

Grafik 11: Asilama Hizmetleri
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Kaynak: Saglik Bakanligi

Bu gelismelerle birlikte yasam kalitesi gostergelerinde de 6nemli iyilesmeler goriil-
miistiir. DSO’niin 1998 y1ili raporunda Tiirkiye i¢in dogumda beklenen yasam siiresi 2025
yilinda 75 olarak tahmin edilirken, bu rakama simdiden ulasilmigtir. Buna ek olarak anne
ve bebek oliimlerinde OECD iilkelerinin 25 yildan fazla bir siirede kat ettikleri mesafe
Tiirkiye’de 9 yilda elde edilmistir.

Grafik 12: Dogumda Beklenen Yasam Siiresi
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Kaynak: OECD
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Grafik 13: Anne ve Cocuk Saghg
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Kaynak: Saglik Bakanlig

Bahsi gecen siirecte ila¢ ve tedavi masraflarini kendi karsilayanlarin orani geriler-
ken, saglik hizmetlerine ve ilaca daha fazla erisim imkan1 halkin saglik hizmetlerinden
memnuniyetini onemli 6l¢iide artirmistir.

Grafik 14: ilac ve Tedavi Masraflarim Kendi Karsilayanlarin Orani (%)
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Kaynak: TUIK Yasam Memnuniyeti Arastirmast, 2012
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Grafik 15: Kamu Saghk Hizmetlerinden Memnuniyet Orani (%)
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Kaynak: TUIK Yasam Memnuniyeti Arastirmast, 2012

SDP altinda sosyal giivenlik kapsaminin artmasi ve saglik hizmetlerinin iyilesmesi
kamunun tstlendigi maliyetleri artirmistir. Kamunun saglik harcamalarinin siirdiiriilebi-
lirligi adina son ti¢ yilda katilim pay1 uygulamalariin yani sira 6zellikle ila¢ harcamala-
rinda global biitge siirecinde fiyat diisiiriici dnlemlerle ilag harcamalarimin diisiiriilmesi
ana politikalar olmustur. Ilerleyen donemde, kamu kaynaklari da dikkate alinarak strate-
jik 6neme sahip ilag sektoriiniin gelismesi i¢in siirdiiriilebilir ve 6ngoriilebilir ilag fiyat
politikalarmin uygulanmasi gerekmektedir. Bu alanda alinacak 6nlemlerin tiim saglik
sektoriline yonelik kurgulanmasi ve ilag alanindaki dnlemlerin ise akiler ilag kullanimina
yogunlagmast uygun olacaktir. ila¢ endiistrisi, diinyada artan rekabet ortaminda ancak
karli ¢aligsarak ve karini yeni yatirimlar ve Ar-Ge harcamalarina yonlendirerek rekabetci
olabilecek ve gelismeye devam edecektir.-

Son yillardaki gelismelere bakildiginda tedaviye yonelik harcamalarin biitgeden
aldig1 paym artmaya devam ettigi, ilacin ise paymin azaldigi goriilmektedir. Buna rag-
men ilacin toplam harcamalar i¢indeki payinin yiiksek oldugu kamu otoriteleri tarafindan
siklikla dile getirilmektedir. Bu, iki nedene dayandirilabilecektir. Birincisi, SGK verile-
r1 Saglik Bakanlig biitcesi ve saglik sektorii calisanlarinin maaslarini icermediginden
OECD saglik harcamalari verileriyle karsilastirilabilir rakamlar degildir. Toplam rakami
iceren OECD ve TUIK verileri ise 2008 yilinda kalmustir. ikinci olarak ise Tiirkiye’de
saglik harcamalarmin GSYIH’dan aldig1 pay da kisi basi saglik harcamalar1 da OECD
ortalamalarina gore diisiik kalmaktadir. Dolayisiyla Tiirkiye’de toplam saglik harcamala-
rinin artis gostermesi beklenmelidir.
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Grafik 16: Kamu Tedavi ve Ila¢ Harcamalari1 (Milyon TL)
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Kaynak: SGK

Grafik 17: Tedavi (Aile Hekimligi dahil) ve Ilac Harcamalarinin Konsolide Biitce
Icindeki Payi ile ila¢ Harcamalarimin Toplam SGK Saghk Harcamalar
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Kaynak: SGK, Maliye Bakanlig1
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Grafik 18: Kisi Bas1 Saghk Harcamasi (Dolar, Satin Alma Paritesi Bazh)
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Kaynak: OECD Health At A Glance 2011 Raporu

2.2.2 Kapasite Kullamimi, Uretim, Dis Ticaret, istihdam ve Yatirimlar

Ust diizey kalifiye eleman istihdam eden ilag sektoriinde, yaklasik 30,000 kisi is-
tihdam edilmektedir.

Sektorde 300’iin iizerinde faaliyet gdsteren firma bulunmaktadir. IEiS tarafindan
derlenen Saglik Bakanligi verilerine gore bunlardan 65 adedi tiretici konumunda olup 13
tanesi yabanci sermayelidir. Uretim tesisi bazinda bakildiginda, 68 tane iiretim tesisi ol-
dugu ve bunlarin 15’inin yabanci sermayeli firmalara ait oldugu goriilmektedir. Ek olarak
4’1 yabanci sermayeli olmak tizere toplam 10 hammadde iireticisi firma bulunmaktadir.
Tesis bazinda ise 6’s1 yabanci sermayeli olmak iizere toplam 12 tesis vardur. ilag firmala-
rinin biiyiik kismi Istanbul, Kocaeli ve Tekirdag civarinda toplanmustir.

Tiirkiye ila¢ endiistrisinde uzun yillara dayanan uluslararasi kalite standartlarinda
iiretim deneyimi mevcuttur. ilag iireticilerimiz ¢ok siki diizenlemelere sahip bircok farkli
tilkenin tiretim ve kalite standartlar1 ile uyumlu tiretim yapabilme yetenegine ve donani-
mina sahiptir ve 100°den fazla iilkeye ihracat yapmaktadir. Bu {ilkeler arasinda ABD ve
AB gibi gelismis iilkeler bulunmaktadir. Ulkemiz, Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) ku-
rallarini, 1984 yilinda yayimlanan “Ispengiyari ve Tibbi Miistahzar Imalathaneleri Y &net-
meligi” ile Saglik Bakanligi denetiminde uygulamaya koymus olup, bu yondeki mevzuat
kapsaminda denetimler AB normlari ile uyumlu hale getirilmistir.
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Buna karsin Tiirkiye ila¢ endiistrisinde kapasite kullanimi diisiik, tiretimde disa ba-
gimlilik yiiksektir. Ekonomi Bakanlig1 tarafindan yapilan arastirmaya gore ilag endiistrisi
iiretiminde ithalat bagimlig1 2011 yil1 itibariyla %37 gibi oldukga yiiksek bir seviyededir.

Grafik 19: ila¢ Endiistrisi Ortalama Kapasite Kullanim Oranlari* (%)
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Kaynak: IEIS, * iiretim tesisi olan 15 firmanin katilimiyla hesaplanmis rakamlardar.

Tiirkiye’de tiiketilen ilaclarin kutu bazinda %77,8°1, deger bazinda %50,4’1i yurtigi
iretimden saglanmaktadir. Kutu bazinda ithal ilaglarin pay1 son yillarda artis gostermekle
birlikte 2009 yilindan bu yana Tiirkiye’de tiretilen ilaglarin tutar olarak pay1 yiikselmistir.

Grafik 20: Receteli fla¢c Pazan Yerli - ithal Dagihm (Kutu Bazinda)
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Grafik 21: Receteli fla¢c Pazan Yerli - ithal Dagihm (Tutar Bazinda)
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Kaynak: IMS, IEIS.

Eczacilik tiriinlerinde yapilan toplam ihracat 2007 yi1linda 391 milyon dolardan y1l-
lik ortalama %12,8’lik arts ile 2012 yilinda 715 milyar dolara ulasmustir. ilag ithalati ise
2007 yilinda 3,8 milyar dolardan yillik ortalama %2,5 artarak 2012 yilinda 4,3 milyar
dolar diizeyine ¢ikmistir. 2012 yilindaki daralma bir kenara birakildiginda 2007-2011
arasinda ithalattaki artis y1llik ortalama %7,2 seviyesinde ger¢eklesmistir.

2012 yilinda eczacilik tirtinleri ihracatinda 6nemli bir artig goriilmiis, onceki yila
gore ihracat %16 artarak 715 milyon dolar olmustur. Ithalat ise yaklasik %15 daralarak
4,3 milyar dolara gerilemistir. Bunun sonucunda, eczacilik iiriinlerinde dis ticaret agigi
2011 yilindaki 4,5 milyar dolardan 2012°de 3,6 milyar dolara inerken, ithalatin ihracati
kargilama oran1 %12,2°den %16,5’¢e iyilesme gostermistir. S6z konusu oran, birgok ge-
lismis ve gelismekte olan tlilkenin oldukga gerisindedir. Endiistri 6zellikle son donemde
uygulanan ekonomik baskilar ve strateji eksikligi ile ancak i¢ pazar odakli hareket ettigin-
den ihracat diisiik kalmistir. Oysa Tiirkiye, konumu itibariyla ilag iiretimi ve ihracatinda
onemli bir potansiyele sahiptir.

Thracat tarafindaki yaklasik 100 milyon dolarlik artista en nemli rolii 82 milyon
dolar yiikselerek 581 milyon dolara ulasan ve 3004 GTIP kodu ile takip edilen “tedavide
veya korunmada kullanilmak iizere hazirlanan dozlandirilmis ilaglar” kalemi oynamustur.
Ithalat tarafinda da yine ayni kalemin 500 milyon dolar azalarak 2,7 milyar dolara geri-
lemesi en yiiksek etkiyi yapmustir. Ilag ithalatindaki bu azalmada hem kutu bazinda ilag
ithalatindaki artisin yavaslamasi hem de fiyatlardaki gerileme etkili olmustur.
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Grafik 22: ila¢ Endiistrisi Thracat ve ithalati (Milyon dolar)
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Kaynak: TUIK, Temel Eczacilik Uriinleri (NACE, REV2, Kod: 21) kalemi kullanilmuistir.

Tablo 8: Cesitli Ulkelerde ila¢ Thracatinin ithalati Karsilama Oram (2010)

Irlanda 830%
Hindistan 462%
Israil 457%
Singapur 279%
Isvigre 262%
Ingiltere 144%
Almanya 143%
Fransa 134%
Belgika 126%
Hollanda 99%
Italya 88%
Ispanya 76%
ABD 66%
Cin 62%
Giiney Kore 26%
Brezilya 21%
Tiirkiye 12%

Kaynak: AIFD-PWC, Tiirkiye lag Sektorii Vizyon 2023 Raporu,2012 (UNCOMTRADE)
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Grafik 23: Ulkelerin Diinya ila¢ ihracatindan Aldig Paylar
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Kaynak: IEIS-BCG, “Tiirkiye {lag Endiistrisi’nin Kiiresellesmesi i¢in Devlet ile Ortak Yol Haritas1” Raporu, 2011

Endiistride kapasite kullaniminin, katma degeri daha yiiksek {iriin iiretiminin ve
ithracatin artmasi i¢in endiistri-devlet-liniversiteler igbirligi i¢cinde hareket etmelidir.

Yabanci dogrudan yatirimlar tarafina bakildiginda, bugiine kadar yapilan yatirimlar
cogunlukla var olan koklii firmalar1 satin almak seklinde olmustur. Oysa yatirimlar sadece
satin alma seklinde olmayip, yeni yatirimlar seklinde olursa daha fazla deger yaratilacak-
tir. Dolayisiyla ilag endiistrisine gelen yabanci sermayenin biyoteknoloji, onkoloji, kan
iirlinleri gibi lilkemizde iiretim kapasitesinin bos oldugu alanlara yoneltilmesi en biiyiik
fayday1 doguracaktir. Bu ¢ergevede, son agiklanan tesvik paketinde ila¢ endiistrisinin de
yer almasi1 ve yukarida bahsi gegen alanlarda olacak ila¢ yatirirmlarinin 6zel desteklerden
faydalandirilacaginin agiklanmasi bu alanlara yeni yatirimlari cekebilecektir. {lag endiist-
risinin emek yogun sektorlerden farkli olarak Ar-Ge’ye dayali bilgi yogun bir sanayi dali
oldugundan hareketle ekonomik tesviklerin yani sira stratejik hedefler giiden politikalar
da gelistirilmelidir.

Yeni tesis kurmak seklinde yapilan yatirimlar, tilke ekonomisinde net katma de-
ger artis1 saglamakta; yani GSYIH’ya olumlu katkida bulunmakta ve istihdam yarat-
maktadir. Bunun yani sira yabanci yatirnmeinin yerli bir firma ile yapacagi ortaklik ile
gerceklesecek know-how transferi de 6nemli katma deger yaratacaktir. Diger durum-
larda ise yaratilan katma degerin 6nemli bir kismini olusturan “kar” yurtdisina transfer
edilmis olmaktadir.
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Tablo 9: 1999-2012 Yillar1 Arasinda Tiirkiye’de Gerc¢eklesen Satin Almalar

1999 [1san-Hexal Sandoz

2003 Fako Actavis

2006 Biofarma Partners in Life Sciences — Citigroup Venture Cap.
2006 Miinir Sahin Partners in Life Sciences
2006 Deva Grup Eastpharma

2007 Med ilaclart TEVA

2007 Eczacibasi Zentiva

2008 Yeni Ilag Recordati

2011 Dr. F. Frik Recordati

2012 Mustafa Nevzat Amgen

2012 Cimay Kimya Amgen

Kaynak: {EiS

2.2.3 Pazar Analizi

Tiirkiye ilag endiistrisi pazar1 2005 yilinda 6,6 milyar dolar iken, 2012 yilinda yillik
ortalama %2,8 biiyiime ile 8 milyar dolara ulasmistir. Kutu bazinda ilag sektoriine bakil-
diginda 2005 yilinda 1,21 milyar kutu hacmine sahip olan sektor, yillik ortalama %35,6 bii-
ylime ile 2012 yilinda 1,77 milyar kutuya ulagmigtir. Sektor, 2005-2009 yillar1 arasinda,
kutu bazinda toplam %26 ve deger bazinda %44 biiyiimiisken, global biitce uygulamasi
altinda 2009-2012 yillar1 arasinda kutu bazinda toplam %16 biiyiime gostermis fakat de-
ger olarak %16 kiigiilmiistiir.

2009 yilina kadar artis kaydederek 205 TL seviyelerine ¢ikan kisi basi ilag tiikketimi
bu tarihten sonra gerileyerek 2012 yilinda 193 TL diizeylerine inmistir. Dolar bazinda
bakildiginda ise kisi bagi ilag tiiketiminin 2010°a kadar yatay seyrettigi, bundan sonra ise
hizla azaldig1 gériilmektedir. Tiirkiye nin saglikli bir sekilde biiyiidiigii, GSYIH ve kisi
bast GSYIH nin artmakta oldugu bir dénemde bu durum diger sektorler biiyiirken ilag
sektoriiniin kii¢iilmesi ve GSYIH icindeki paymin azalmasi anlamima gelmektedir.
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Grafik 24: Tiirkiye fla¢ Endiistrisinin Toplam Satis Degeri ve Hacmi
milyar TL
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Kaynak: IMS
Grafik 25: Kisi Basi Ilac Tiiketimi
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Kaynak: IMS, TUIK.

Regeteli ilag pazar1 incelendiginde, saglikta doniisiimiin basladigi 2003 yil1 ve son-
rasinda s6z konusu pazarin kutu bazinda hizli biiyiidiigii ancak 2007 y1l1 sonrasinda biiyii-
menin gdrece yavasladigi goriilmektedir. 2011 yilinda 6nceki yila gore kutu bazinda %9
oraninda bilylime kaydeden regeteli ilag pazarinda biiyiime 2012 yilinda azalmistir. Bu
durum sosyal giivenlik kapsamindaki artis hizinin yavaslamasi, katilim paylarinin artiril-
mast, SGK’nin basinda e-recete sistemi ile doktorlarin yazdiklari ilaglar takip ettiklerini
aciklamasi ve akilcr ilag tarafinda atilan adimlara dayandirilabilecektir.
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Grafik 26: Kutu Bazinda Receteli fla¢c Pazar
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Kaynak: IMS, IEIS.

Tutar bazinda ise kutu bazindaki artisa paralel olarak 2009 yilina kadar pazarin bii-
ylimeye devam ettigi goriillmektedir. Ancak 2009 yil1 sonunda kamunun ilag sektoriinde
global biitge uygulamaya baslamasi ve 6ngoriilen global biitge dogrultusunda 2009, 2010
ve 2011 yillar1 sonlarinda fiyat diisiiriicti kararlar agiklamasiyla tutar bazinda gerileme
olmustur. 2012 yilinda da gerileme carpict sekilde devam etmektedir.

Grafik 27: Tutar Bazinda Regeteli ila¢ Pazan
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Kaynak: IMS, TEIS
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Grafik 28: Receteli fla¢c Pazar1 Ortalama Kutu Bas1 Fiyat (TL)
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Kaynak: IMS, IEIS

Esdeger ve yenilikei ilaglarin kutu bazinda pazar paylari sirasiyla, %52,5 ve %47,5
seviyelerinde seyretmektedir. Tutar bazinda ise, esdeger ilaglarin payinin 2007’ deki %33
diizeyinden %38’lere tirmandig1, yenilik¢i ilaclarin payinin ise %62 seviyelerine geriledi-
g1 goriilmektedir. Bunun sebebi 6zellikle global biitce doneminde gorece daha pahali olan
yenilikgi ilag fiyatlarinin daha fazla gerilemis olmasidir.

Grafik 29: Esdeger-Yenilikci Ilaglarin Pazar Paylar1 (Kutu Bazinda)
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Kaynak: IMS, TEIS (Not: Esdegeri olmayan yenilikgi ilaglarin toplam igindeki pay1 %7°dir.)
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Grafik 30: Esdeger-Yenilikci Ilaglarin Pazar Paylar (Tutar Bazinda)
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Kaynak: IMS, IEIS, (Not: Esdegeri olmayan yenilikgi ilaglarin toplam igindeki pay1 %27,5’tir.)
Pazarda, tutar dlgeginde, en ¢ok tiiketilen tedavi gruplar1 arasinda antibiyotikler ilk
siray1 korurken, son 5 yilda bu tiriinlerin pazar paylar1 %16’dan %12’ye diismiistiir. Ayn1

donemde ikinci sirada gelen kardiyovaskiiler ilaglar da pazar pay1 kaybederken, tiglincii
sirada yer alan antiromatizmal ilaglarda ve onkoloji ilaglarinda ise artis goriilmiistiir.

Grafik 31: Tutar Olceginde En Cok Tiiketilen Tedavi Gruplar
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Kaynak: TUIK, IMS, 1EIS
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Grafik 32: Pazardaki ilaclarin Perakende Fiyatlara Gore Dagihmi (Kutu Bazinda,

2012)
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Kaynak: IMS, IEIS

Grafik 33: Pazardaki flaclarin Perakende Fiyatlara Gore Dagilimi (Tutar Bazinda,

2012)
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Kaynak: IMS, TEIS
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Grafik 34: Perakende Fiyat Agirhklarina Gore Satislarin Esdeger/Yenilikci Dagilimi
(2012)
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Kaynak: IMS, TEIS

2012 yili itibariyla Tiirkiye’de biyoteknolojik tiriinlerin toplam pazar biiyiikligii
1,7 milyar TL’ye (930 milyon dolar) ulagmis olup, bu rakam toplam ilag pazarinin yakla-
stk %13 linii olusturmaktadir. Biyobenzer ilaglarin bu pazar i¢indeki pay1 %1,5 seviyeleri
gibi diisiik bir rakam olsa da hizli biiylime kaydettigi goriilmektedir. Tiirkiye biyotekno-
lojik ilaglarin tamamina yakinini ithal etmektedir. Sadece, 2011 yilinda bir ila¢ firmasi
biyobenzer bir iiriiniin steril dolumunu yurti¢inde kendisi yaparak satisa sunmustur. Ay-
rica, bir diger firma, pndmokok as1 iiretiminin formiilasyondan itibaren iiretim asamala-
rin1 yerel bir firma ile kurdugu tiretim ortaklig1 ile Tiirkiye’de gerceklestirmektedir. 2011
yilinda baslatilan bu yatirim sonrasinda Tiirkiye, Amerika ve Irlanda’dan sonra bu ileri
teknoloji tiretime sahip olan 3’iincii iilke olmustur. Diinyada oldugu gibi Tiirkiye’de de
biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglarin pazar paylarinin giderek artmasi beklenmektedir.
Uretim teknolojileri son derece karmasik ve kimyasal ilaglardan ¢ok farkl1 olan bu iiriin-
lerin ruhsatlandirma kriterleri hasta saglig1 agisindan biiyiik 6nem tagimaktadir.

Tiirkiye’de 1982 yilinda Enzim Teknolojisi ihtisas Komisyonu, 1984 yilinda Biyo-
teknolojide Tiirkiye nin Onceliklerini Saptamaya Yonelik Ihtisas Komisyonu olusturul-
mus, 1985 yilinda ise TUBITAK tarafindan Biyoteknoloji alaninda Tiirkiye ve Gelistirme
Politikas1 baslikli rapor hazirlanmis ve politika dnerilerinde bulunulmustur. Vizyon 2023
Strateji Belgesi’nin ¢aligma raporlarinda da “21. yiizyilin teknolojisi olarak tanimlanan
biyoteknolojiye sadece insanimizin yagsam kalitesini ylikseltmekle sinirli olmayan ekono-
mik ve teknolojik bir tistiinliik kazandirilacaktir” ifadesi yer almaktadir.
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2.2.4 Tiirkiye Eczacilik Sektorii Dis Ticaret Verilerinin Analizi

Tiirkiye eczacilik sektorii dis ticaret verileri incelendiginde Tiirkiye nin eczaci-
lik tirtinleri ihracatinin oldukga diisiik seviyede olup 2011 y1li itibariyla diinya eczacilik
tirtinleri ihracatgilart arasinda 36 ’nc1 sirada yer aldigi goriilmektedir. Tiirkiye’nin 2007’ de
diinya toplam ihracatindan aldig1 pay %0,11 iken 2011 yilina gelindiginde de énemli bir
degisiklik olmamis ve pay %0,12 seviyesinde gerceklesmistir.

Tiirkiye eczacilik Uiriinleri ihracatinin 6nemli kismini %80,5’lik pay ile perakende
ilaclar olusturmustur. Bunu takip eden kalem ise %7,1’lik pay ile “bitkisel alkaloitler,
tuzlar, esterler, eterler ve diger tiirevleri” dir.

Tablo 10: Tiirkiye Thracat ve Ithalat Verileri (1000 Dolar)

Thracat 402,210 469,807 473,981 611,956 620,413 720,090
[thalat 3,841,809 | 4,743,305 | 4,427,474 | 4,786,695 | 5,092,959 | 4,353,517

Kaynak: ITC / Ekonomi Bakanhig1 ilag ve Eczacilik Sektorii Raporu
Not: Toplamlar 2936, 2937, 2938, 2939, 2941, 3001, 3002, 3003, 3004, 3005 ve 3006 GTIP numaralarimi kapsamak-
tadur.

Tirkiye diinya eczacilik iiriinleri ithalatcis tilkeler siralamasinda %1 oranindaki
pay ile 19. sirada gelmektedir. Tiirkiye’nin 2007°de diinya toplam ihracatindan aldig:
pay %1 iken 2011 yilina gelindiginde de 6dnemli bir degisiklik olmamis ve pay %0,99
olmustur.

Eczacilik iirtinleri ithalatt 2012 yilinda 6nceki yila oranla %15 oraninda azalis
gostermis ve 4,4 milyar dolar seviyesine gerilemistir. Bunun en biiyiik kism1 %63,7 ile
perakende ilag ithalatindan kaynaklanirken, bunu %?22,3’liikk pay ile tedavide kullanilan
kanlar, serumlar, asilar kalemi izlemistir.

Ulkemizin 2012 yili ilag ihracatinda ilk siray1 Almanya almaktadir. Irak, Giiney
Kore, Iran ve Isvigre ise takip eden iilkelerdir.
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Tablo 11: Ulkelere Gore Eczacilik Uriinleri ihracatimz (1000 Dolar)

Sira Ulke Adi 2011 2012 2012 Pay Degisim
1 Almanya 59.776 68.886| 13.4% 15.24%
2 Irak 41.342 54.753| 10.6% 32.44%
3 Giiney Kore 9.927 48.263 9.4% 386.18%
4 iran 14.878 44.681 8.7% 200.31%
5 Isvigre 92.711 43.980 8.5% -52.56%
6 AB.D. 30.709 40.705 7.9% 32.55%
7 K.K.T.C. 28.631 37.930 7.4% 32.48%
8 Azerbaycan 14.893 23.435 4.5% 57.36%
9 Slovenya 19.072 19.908 3.9% 4.38%
10 Libya 3.965 17.382 3.4% 338.4%
11 ingiltere 35.481 17.142 3.3% -51.69%
12 Rusya Federasyonu 1.246 16.094 3.1% 1192.05%
13 Belcika 22.004 15.916 3.1% -27.67%
14 Singapur 10.538 11.794 2.3% 11.92%
15 Fransa 7.239 10.648 2.1% 47.09%
16 ist.Ahl.Serbest B 6.004 10.133 2.0% 68.78%
17 Ukrayna 6.909 9.164 1.8% 32.64%
18 Urdiin 7.591 8.765 1.7% 15.47%
19 Cezayir 11.187 8.339 1.6% -25.46%

20 Moldova 7.080 7.954 1.5% 12.33%
Liste Toplami 431.183 515.871| 100.0% 19.64%

Kaynak: Ekonomi Bakanlig1 ilag ve Eczacilik Sektdrii Rapor

Tablo 12: Ulkelere Gore Eczacihk Uriinleri ithalatimiz (1000 Dolar)

Sira Ulke Adi 2011 2012 2012 Pay Degisim
1 Almanya 835,713 758,109 17.4% -9.29%
2 AB.D. 821,215 572,756 13.2% -30.25%
3 isvigre 582,006 434,024 10.0% -25.43%
4 Fransa 470,948 376,234 8.6% -20.11%
5 italya 364,264 313,763 7.2% -13.86%
6 ingiltere 353,93 295,285 6.8% -16.57%
7 irlanda 283,031 248,507 5.7% -12.2%
8 Hindistan 172,244 156,969 3.6% -8.87%
9 Belgika 126,418 155,242 3.6% 22.80%
10 ispanya 153,439 144,497 3.3% -5.83%
11 Cin 118,496 135,524 3.1% 14.37%
12 isveg 155,485 134,967 3.1% -13.2%
13 Danimarka 112,843 124,711 2.9% 10.52%
14 Avusturya 106,487 86,831 2.0% -18.46%
15 Hollanda 77,158 68,593 1.6% -11.1%
16 Giiney Kore 25,199 55,135 1.3% 118.8%
17 israil 38,173 40,23 0.9% 5.39%
18 Finlandiya 40,715 37,087 0.9% -8.91%
19 Japonya 44,809 37,04 0.9% -17.34%

20 Avustralya 44,509 33,942 0.8% -23.74%
Liste Toplami 5,092,961 4,353,517 100.0% -14.52%

Kaynak: Ekonomi Bakanlig1 ila¢ ve Eczacilik Sektdrii Raporu
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2.3. Tlac ile qliskili Kamu Politikalar

Tiirkiye’nin ilag endiistrisi yatirimlarini ¢ekmek igin rekabet ettigi diger iilkeler,
1990’11 yillardan baslayarak ilag endiistrisini oncelikli sektor olarak konumlandirmis ve
hiikiimet Onciiliigiinde gelistirilen stratejik eylem planlari ¢ercevesinde 6nemli yatirimlari
iilkelerine ¢ekerek net ihracat¢t konumuna gelmislerdir. Tiirkiye bu yatirnmlar: ¢ekmek
icin harekete gectigi takdirde kiiresel ila¢ endiistrisinde rekabetci bir oyuncu olma iddi-
asi1 ortaya koyacaktir. ilag endiistrisi sanayi stratejisinin dnemli bir parcas1 olmalidir.

[lag endiistrisinin stratejik sektdr olarak benimsenmesi gereginin birgok nedeni vardir:
1) Ekonomik kalkinmaya destek veren kritik dnemde ve oncii sektorlerden biri olmasi,

2) Tirkiye ilag endiistrisinin kiiresel oyuncu olabilecek ekonomik yapisi, bilgi biri-
kimi, altyapisi ve jeostratejik konumu geregi yliksek iiretim ve ihracat potansiyeline sahip
olmasi,

3) Cesitli hastaliklara ve saglik problemlerine karsi tedavi olanaklari yaratmay1 ve
gelistirmeyi hedeflemesi,

4) Savas, dogal afetler, salgin hastaliklar gibi olagandis1 durumlarda iilkenin ulusal
giivenligi nedeni ile stratejik olmasi,

5) ilag sanayiinin, diinya genelinde en fazla Ar-Ge yatirim1 yapan sektdr olmast,
ilag Ar-Ge harcamalarinin GSYIH igindeki paymin ve miktarmin yiiksek olmasi, yiiksek
katma deger yaratmasi ve yogun Ar-Ge aktivitesi igermesi,

6) lyi egitimli isgiiciine dayali ve yiiksek istihdam saglama kapasitesi olan bir en-
distri olmasi,

7) 1lag endiistrisinde degisen dinamikler ve Ar-Ge’nin tiim diinyaya yayilmasi, bu
dogrultuda gelisen pazarlara yapilan yatirimlardan Tiirkiye’nin de avantaj saglama kapa-
sitesine sahip olmasi.

Bu acilardan bakildiginda endiistrinin kamuya faydalar1 soyle siralanabilecektir:

1) Saglik hizmetlerine ve tedavi yontemlerine erigsimin kolaylasmasina paralel ola-
rak halkin refah seviyesinde artis saglamasi,

2) Olagandis1 durumlarda meydana gelebilecek acil ilag talebine kars1 ilag bulunur-
lugunun artirilmasi ve ihtiyacin karsilanmasini saglamasi,

3) Ekonomi i¢in daha fazla katma deger yaratmasi ve Ar-Ge yetkinliklerinin gelis-
tirilmesine katki saglamasi,

4) Ihracat biiyiikliigiine ve pazar ¢esitlendirmesine 6nemli katkilar yapma potansi-
yeline sahip olmasi, ihracat artisi ile dis ticaret dengesine olumlu katki yapmasi,

5) Artan sayidaki tiniversite mezunlari i¢in yeni is firsatlari yaratilmasina yardimei
olmasi.
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2010-2012 doneminde kamu ilag politikasi, 2009 yilinda 6ngoriilen ilag global biit-
cesinin agilmamasi amaciyla ilave fiyat indirimleri ve talebi kontrol altina almay1 hedefle-
yen katilim paylar1 yoluyla finansal siirdiiriilebilirligin saglanmasi iizerine odaklanmastir.
Bu siiregte global biitcede ilave asima neden olacagi gerekcesiyle kur giincellemesi de
kamu tarafindan degerlendirilmemistir. Ozellikle 2012 yilinda fiyat indirimlerinin gide-
rek artmasiyla sektérde mali siirdiiriilebilirlik hususu daha fazla sorun teskil etmeye bas-
lamistir. Oniimiizdeki dénemde kamu ilag politikas1 mutlaka ¢ok yonlii olmali ve kamu
kaynaklar1 da dikkate alinarak, halk sagligini1 ve endiistrinin siirdiiriilebilirligini de goze-
tecek sekilde olusturulmalidir. Ancak, 2013-2015 déneminde kamu tarafindan 6ngdriilen
ila¢ harcamalar1 dikkate alindiginda sektordeki mali siirdiiriilebilirlik sorununun devam
edecegi diisiiniilmektedir.

Yasal altyap1 ve diizenlemelerde, Tiirkiye ila¢ endiistrisinin faaliyetlerini ve gele-
cek donem yatirimlarini etkileyecek onemli degisiklikler olmustur. Saglik Bakanliginin
teskilat yapisi degismis, yeni tesvik sistemi olusturulmus ve bu kapsamda ilag alaninda
oncelikli yatirim alanlar1 belirlenmis ve Ar-Ge destekleri ¢esitlendirilmistir.

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1, Tiirkiye Ila¢ Sektorii Strateji Belgesi hazir-
liklarin ilgili taraflarin katilimiyla stirdiirmektedir. Haziran 2012°de yayimlanan yeni
Tesvik Yasasi’nda iilkemizde {iretim ve yatirim ag¢ig1 bulunan biyoteknoloji, onkoloji ve
kan iirtinleri gibi 6zel alanlara atifta bulunulmasi 6nemli bir gelismedir. Bilim, Teknoloji
Yiiksek Kurulu’nun Ocak 2013’te yapilan 25’inci toplantisinda saghik alanimin Ulusal
Bilim, Teknoloji ve Yenilik Stratejisi 2011-2016 kapsaminda ivme kazanmamiz gereken
alanlardan biri olarak belirlenmesine karar verilmistir.

2.3.1 Global Biitce

2009 yilinda ortaya ¢ikan kiiresel ekonomik problemlerin Tiirkiye ekonomisindeki
yansimalar1 sonucunda kamu maliyesinde yasanan sikintilar ve ilag harcamalarinda arti-
sin kontrol altina alinmas1 amaciyla 2010-2012 dénemi i¢in global biit¢ce uygulamasina
gecilmesine ve bu kapsamda belirlenen biitgenin agilmamasi amaciyla ilag sektorii tem-
silcilerinin de katildig1 toplantilarda gesitli tedbirler alinmasina karar verilmistir. Bu dog-
rultuda, 2010-2012 yillar1 i¢in Tablo 13’te yer alan global biit¢ce rakamlar1 belirlenmis ve
2009 yili ilag harcamasi1 16,1 milyar TL iken ila¢ harcama rakamindaki énemli orandaki
reel artistan dolay1 global biitge i¢in baz 13,7 milyar TL olarak belirlenmis ve biitgeler
asagidaki formiile gore olusturulmustur.

Global Biitce (t+1) = Biitge (t)*[1+(Reel GSYIH Biiyiime/2)]*(1+Deflatdr)
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Tablo 13: ila¢ Global Biitcesi ve Harcamalar

2009 13.666 16.067
2010 5,0% 3,5% 5,7% 9,2% 14.600 15.348
2011 4,5% 4,0% 8,9% 8,5% 15.563 15.868
2012 4,5% 5,0% 7,1% 3,2% 16.669 14.484
2010-2012 46.832 45.700

*2010 ve 2011 rakamlari gergeklesme olup 2012 rakamlari ise 2013-2015 OVP’sinden alinmustir.

Asagidaki grafikten de goriilecegi iizere, 2009 yilinda GSYIH nin %1,7’sine ulasan
kamu ila¢ harcamalarmin 2012 sonunda tedricen %1,35 seviyesine geri ¢ekilmesi plan-
lanmigtir. Ancak, 2010 yilinda ilag fiyatlarini diisiirmeye yonelik tedbirlere ve talebi kont-
rol altina almaya yonelik katilim pay1 gibi diizenlemelere ragmen ila¢ harcamalar1 global
biitcede ongoriilen rakamin tizerine ¢ikmistir. Bu durum temelde, 6zellikle kronik hasta-
liklarin tedavisinde kullanilan biiylik ambalajli tirlinlerin tiikketiminin artmasi nedeniyle
azalan regete sayisina ragmen recete bas1 maliyetlerin ylikselmesinden kaynaklanmistir.
2011 ve 2012 yillarinda alinan gerek fiyat diisiiriicii gerekse talebi kontrol altina almaya
yonelik tedbirler neticesinde kamu ila¢ harcamalarinda beklenen tasarruf saglanmigtir. Bu
kapsamda, referans fiyat bandi diisiiriilmiis ve kamu iskonto oranlart artirilmistir. Ayrica,
global biitcedeki agim nedeniyle gdsterge olarak belirlenen Donemsel Avro Degeri {ist
sinir1 agilmasina ragmen gosterge kur artirilmamustir.

Sonugta global biitce hedeflerinin tutturulabilmesi i¢in 2009, 2010 ve 2011 yillar
sonunda alinan fiyat ve talep odakli tasarruf 6nlemlerinin yiiksekligi ve beklenenden daha
yiiksek gerceklesen ekonomik biiyiime, kamu ila¢ harcamalarinin GSYIH’ya oraninin
planlanan diizeyin ¢ok gerisine gitmesine neden olmustur. Oyle ki, 2011°de %1,23 sevi-
yesine gerileyen bu oran 2012 yilinda %1,02 diizeyine inmistir.

2013-2015 doneminde kamu tarafindan 6ngoriilen ilag harcamalarinin sektoriin Ar-
Ge, ihracat, ve cari agi8a iliskin hedefleri ile uyumlu olmadig: diisiiniilmektedir.
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Grafik 35: Kamu Ila¢ Harcamalarinin GSYIH’ya Oram
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Tiirkiye yiiksek diizeyde kamu ilag¢ hizmeti saglamaktadir. Kamu ilag harcamalari-
nin toplam ilag pazari igindeki pay1 %70’in iizerindedir. Alim1 kamu yapmasa dahi iskon-
tolarin fiyatlara uygulandigi geri 6deme listesindeki ilaglar toplam pazarin %90’1n1 olus-
turmaktadir. Bu nedenle kamu politikalari toplam pazar tizerinde ¢ok belirleyici olmakta-
dir. Diger tilkelerde harcamalar1 kontrol etmek iizere alinan 6nlemler kamunun sundugu
daha sinirli ilag hizmeti nedeniyle endiistri iizerinde daha az olumsuz etki yaratmaktadir.

Tablo 14: Kamu ve Ozel ilac Harcamalar:

Tirkiye** 73% 27% 1.2% 1.7%
Yunanistan* 69% 31% 1.8% 2.6%
Ispanya* 62% 38% 1.6% 2.5%
Fransa* 59% 41% 1.4% 2.3%
Macaristan 49% 51% 1.3% 2.6%
Italya* 48% 52% 1.1% 2.3%
Portekiz* 43% 57% 1.1% 2.6%
Meksika 37% 63% 0.4% 1.1%
Rusya 35% 65% 0.4% 1.0%
Polonya 31% 69% 0.6% 1.9%
Hindistan 17% 83% 0.2% 0.9%
Brezilya 14% 86% 0.2% 1.3%

Kaynak: IEIS-IMS, Saglik Finansman Gostergeleri Isiginda Tiirkiye flag Pazarina Bakis, Mayis 2012 (IMS MIDAS)
Not: Tiirkiye igin 2011 y1l1 verileri, diger iilkeler icin 2010 y1l1 verileri kullanilmistir; * Referans Ulkeler, **Katki pay1
O0demeleri 6zel harcamalar tarafinda degerlendirilmistir.
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Tiirkiye’nin ilag harcamasmin GSYIH’ya oranmin diger iilkeler ile karsilastiril-
diginda, yash niifus oraninin gorece az olmasi sebebi ile makul karsilanabilecegi ifade
edilebilecektir. Ancak OECD verileri incelendiginde Tiirkiye’nin 65 yas st niifusunun
yine bircok OECD iilkesine kiyasla kendisini ¢ok daha az saglikli hissettigi gortilmekte-
dir. Tirkiye’de 65 yas {istii niifusun toplam niifus i¢indeki pay1 %6.8’dir, fakat bu niifu-
sun sadece %20’si kendisini saglikli olarak tanimlamaktadir. Oysa OECD ortalamalar1
incelendiginde niifusun %15’inin 65 yasin tistiinde oldugu ve bu kisilerin %45’inin ken-
disini saglikl hissettigi izlenmektedir.

Global ilag biit¢cesi uygulamasi siirecinde alinan fiyat diistiriicli tedbirler neticesinde
recete sayisindaki artisa ragmen regete basi ortalama maliyet rakamlarindaki artig durdu-
rulmus, 2010 y1l1 basi itibari ile ise maliyetler azalmaya baslamistir. 2010 y1l1 baginda 50
TL seviyesinde olan regete basi ortalama maliyet rakam1 2012 sonunda 42 TL seviyele-
rine gerilemistir.

Tablo 15: Tiirkiye ve OECD Ulkelerinin Ila¢ Harcamalar, 65 Yas Ustii Niifus Oram
ve Bu Niifusun Saghkhhg Karsilastirmasi1 (Hastane harcamalarim icer-
mez, 2009 veya en yakin yil)

% Toplam ilag Harc. / GSYiH Niifus Orani Saglikh Hissetme Orani
Yunanistan 2.4 18.8 37.3
Macaristan 2.4 16.5 18.1
USA 2.1 16.2 75.8
Portekiz 2.1 17.8 13.8
Fransa 1.9 16.7 432
Kanada 1.8 13.9 75.5
Belgika 1.8 17.1 56.5
irlanda 1.7 11.1 63.2
Meksika 1.7 5.8 42.7
Almanya 1.7 20.5 36.8
italya 1.7 20.4 22.8
ispanya 1.6 16.7 40.5
Slovenya 1.6 16.2 26.2
Japonya 1.6 22.7 20.0
Estonya 1.6 17.0 14.0
Polonya 1.6 13.5 10.3
OECD 1.5 14.9 45.2
Kore 1.5 10.7 32.7
Avusturalya 1.3 13.3 68.4
Avusturya 1.3 17.5 47.4
Tarkiye* 1.2 7.6 20.2
isveg 1.2 17.9 62.3
Hollanda 1.2 15.2 60.0
Norveg 0.7 14.8 68.0
Liksemburg 0.6 14.0 44.7

Kaynak: OECD Health At a Glance 2011 Raporu, * Tiirkiye nin ilag harcamalari/GSYIH hesaplamasinda SGK 2012

yil1 tahmini rakamlar1 kullanilmistir.
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Grafik 36: Recete Basina Ortalama Maliyet

) //’/\-—\_\

T e B s e S A S N I I S B e e
-0 DDDDDNDDODODOOO O e (o Ko Ko o Ne Nol
RO VOO S O ORISR
AN AT OO ANANANTORXRODAANT OO ANANTORNOANNTO0DOAN
—O OO O~ 0 00O~ OO0 —~—O0 00O —~—0O0 OO0 — —

Kaynak: SGK, IEIS

Hastalarin ilaglara kesintisiz sekilde erisebilmesi ve ila¢ endiistrisinin siirdiiriilebi-
lirligi acisindan ilag biit¢elerinin sunulan hizmetin kalitesiyle uyumlu olmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. 2010-2012 Global Ilag Biit¢esi ddneminde yetersiz biitgeler belirlenmesi ve
uygulanan fiyat indirimlerine ek olarak global biitcedeki asimi daha da artiracagi gerek-
cesiyle 2009 tarihinden bu yana ilag¢ fiyatlandirilmasinda uygulanmakta olan 1,9595 TL
diizeyindeki Avro degerinin sabit tutulmasi hem ilag sektoriiniin mali durumunu olumsuz

== 12 Aylik Hareketli Ortalama Maliyet (Trend)
Ortlama Regete Bagi Maliyet

etkilemis hem de bazi ilaglara erisimde sorunlar ¢ikmasina neden olmustur.

Grafik 37: Avro Kuru
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Fiyat odakli tedbirler neticesinde Tiirkiye’deki kamu ilag fiyatlarinin bagka tilkeler-
ce de referans alinmaya baslanmasi sebebi ile esdegeri olmayan yeni ilaglarin Tiirkiye’de
piyasaya sunulmasi olumsuz etkilenmektedir. Tiirkiye’de ruhsatli olmayan ilaglarin TEB
tarafindan ithal edilebilmesinde kullanilan ilag listesi incelendiginde 2008 yilinda sadece
53 ilag iceren listenin 2012 sonu itibar1 ile 307 ilac1 kapsadig1 goriilmektedir.

Tablo 16: TEB Kanal ile Getirilebilen Ilaclar Listesinin Gelisimi

2008 53
2009 69
2010 119
May1s 2012 296
Temmuz 2012 304
Aralik 2012 307

Kaynak: TITCK

Siirdiiriilebilirlik agisindan biitceler GSYIH’dan uygun bir pay alacak sekilde ve
kamu kaynaklar1 da dikkate alinarak mali siirdiiriilebilirligin yan1 sira yaslanma, tekno-
lojik gelismeler, erisimdeki iyilesme ve kapsam artiglar1 g6z oniine alinarak belirlenmeli,
talep yonlii 6nlemlere ve Ozellikle akilct ilag kullanimina odaklanilmalidir. Uygulanan
fiyat politikalar1 sonucunda, Tiirkiye’de ila¢ fiyatlari, Cin ve Hindistan disindaki diger
tilkelerin ¢ok gerisinde kalmigtir.

Grafik 38: ilac Fiyatlar1 Karsilastirmasi
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* Her iilkede satista olan ve en ¢ok satan iiriinlerden elde edilen bir {iriin sepeti {izerinden hesaplama yapilmistir.
Kaynak: IMS MIDAS

Saglik Finansman1 Gostergeleri Isiginda Tiirkiye ilag Pazara Bakis-Mayis 2012-ims consulting group

Kaynak: [EIS-IMS, Saglik Finansman Gostergeleri Isiginda Tiirkiye Ilag Pazarina Bakis, Mayis 2012 (IMS MIDAS)
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2.3.2 Sanayi Strateji Belgesi

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 ilag sektorii i¢in bir strateji belgesi hazir-
lanmasi yoniinde calismalara baglamistir. Ilag sektdriiniin artan ve yaslanan niifusun ih-
tiyaglar1 géz Oniine alindiginda Tiirkiye i¢in 6nemli oldugu, mevcut iiretim kiiltlirtiyle
gelecek vaat ettigi ve bu ylizden Tiirkiye i¢in stratejik sektorlerden biri olarak belirlendigi
aciklanmis ve ¢aligsmalara Sanayi Genel Midiirliigii koordinatorliiglinde 2 Mart 2012 ta-
rihinde diizenlenen Tiirkiye Ilag Sektorii Stratejisi On Hazirlik Toplantist ile baslanmistir.
Ilgili toplantidan sonra, 15 Mayis 2012 tarihinde ilag sektdrii paydaslari olan kamu kuru-
luslar1, 6zel sektor kuruluslar ve tiniversitelerin katilimi ile mevcut durum esas alinarak
Giiglii Yonler, Zayif Yonler, Firsatlar ve Tehditler (GZFT) Analizi yapilarak “Tiirkiye
Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1” taslak belgesi hazirlanarak ilgili paydaslarin
goriisiine sunulmustur. Goriisler dogrultusunda degerlendirmeler taslak belgeye yansitila-
rak 23 Ocak 2013 tarihinde Mutabakat Toplantisi1 gergeklestirilmistir. S6z konusu belge-
de belirlenen yol haritas1 Ekonomi Koordinasyon Kurulu’nun (EKK) tarafindan onaylan-
mast sonrasinda kamu stratejisi haline gelecektir.

2.3.3 Saghk Bakanhgi Yeni Teskilat Yapisi

2.11.2011 tarihli 28103 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi ve
Bagli Kuruluslarmin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile
Saglik Bakanlig: teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir. Bu kapsamda Bakanliga bagl,
ozel biitceli, kamu tiizel kisiligini haiz Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
kurulmustur.

Kararnamenin 27. Maddesi’nde belirtildigi iizere, TITCK “Bakanlik politika ve
hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag iiretiminde kullanilan etken ve yardime1 maddeler,
ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tan1 cihazla-
r1, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, kozmetik iiriinler, homeopatik tibbi iiriinler ve 6zel
amach diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gérevli” hale gelmistir. TITCK nin
kararname ile belirlenmis bazi sorumluluklari asagida yer almaktadir:

» Gorev alanina giren {iirlinlerin ruhsatlandirilmasi, tiretimi, depolanmasi, satisi, it-
halati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmas: ve kullanimlari
ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek,

 Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iirlinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili
diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek,

» Uriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak,

« Tlag fiyatlarmin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve ¢aligmalar
yapmak,

* Tiirk Farmakopesini hazirlamak,
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* Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi
icin gerekli tedbirleri almak,

» Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari ve iini-
versiteler ile 6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik igbirligi yapmak, miisterek calismalar
yliriitmek.

Yeni olusturulan TITCK’nm yani sira kararnamenin 49. maddesi ile Saglik Ba-
kanlig1, ilkenin saglik alaninda bolgesel bir cazibe merkezi haline getirilmesi, yabanci
sermaye ve yiiksek tibbi teknoloji girisinin hizlandirilmasi amaciyla, 6.6.1985 tarihli ve
3218 sayil1 Serbest Bolgeler Kanunu hiikiimleri ¢ercevesinde, saglik serbest bolgelerinin
kurulmasina iliskin inisiyatif sahibi olmustur.

Diger yandan kararnamenin 50. maddesine gore Saglik Bakanliginin tibbi iirlin ve
hizmetlerin liretiminin tesvik edilmesi ile ilgili 6nemli sorumluluklar1 vardir. Bu sorum-
luluklar kararnamede su sekilde belirtilmektedir:

» “(...)Bakanlik, ileri teknoloji gerektirenler basta olmak {izere, lilkenin saglik sek-
tortindeki tibbi cihaz, iiriin, hizmet ve ilag sanayisinin gelistirilmesine ve desteklenmesine
yonelik politikalar1 belirler ve uygular. Bu amagla girisimcileri yonlendirir, yerli sanayiye
mali ve diger tesvikleri uygulayabilir, yerli sanayinin teknolojik altyap1 ve yeteneklerini
aragtirir, bunlarin gelistirilmesine yonelik dnlemleri alir, gerektiginde yurtdisindan yerli
sanayiye teknoloji transferi yapilmasini saglar.”

» “Bakanlik ve bagl kuruluglari, saglik hizmeti sunumunda ihtiya¢ duyulan tibbi
cihaz, ilag ve diger iiriin ve hizmetlerin aliminda miimkiin oldugunca yurti¢i sanayi im-
kéanlarindan faydalanir, bu amagcla yurtici firmalara aragtirma, gelistirme, prototip ve seri
iiretim faaliyetlerini yaptirir. Ihtiyac halinde yerli ve yabanc1 gergek ve tiizel kisilerle alim
garantili sozlesmeler yapilabilir ve yedi yila kadar gelecek yillara yaygin yliklenmeye
girisilebilir.*

+ “Saglik hizmeti sunumunda ihtiya¢ duyulan tibbi cihaz, ilag ve diger {iriin ve
hizmetlerin yurtdisindan alinmasi ya da bu yonde yurtdis1 kaynakli yatirim yapilmasi
durumunda, karsiliginda satic1 firmadan yerli sanayi katilimi, Ar-Ge, teknolojik isbirligi
ve off-set yiikiimliiliigli istenmesine iliskin hususlar Bakanlikca diizenlenir.”

Bu kararname ile Saglik Bakanligiin ila¢ sektoriiniin gelistirilmesi ile ilgili ka-
rarlardaki inisiyatifi artmistir. Saghik Bakanligi, TITCK ile ilag sektoriiniin diizenleyicisi
ve denetleyicisi olmustur. Diger yandan saglik serbest bolgeleri ile saglik hizmetlerinin
gelistirilmesi ve ilag liretiminin tesvik edilmesi amaci ile calismaya yonlendirilmistir.

2.3.4 Yeni Tesvik Sistemi

Tesvik sistemi, yatirim ortaminin iyilestirilmesinde 6nemli bir belirleyicidir. Nisan
2012’de duyurulan yeni tesvik sistemi ile ilgili ilk diizenlemeler 15.06.2012 tarihli Resmi
Gazete’de yayimlanan 6322 sayili Kanun’la yapilmistir.
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Yeni tesvik sistemini diizenleyen;

* 15.06.2012 tarih ve 2012/3305 sayili Yatirnmlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda
Karar 19.06.2012 tarih ve 28328 sayili Resmi Gazete’de,

* 2012/1 no’lu Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Kararin Uygulanmasina
[liskin Teblig 20.06.2012 tarih ve 28329 sayili Resmi Gazete’de,

yayimlanmig ve yeni tesvik sisteminin yasal altyapisi tamamlanmistir.

Ekonomi Bakanlig1 tarafindan hazirlanan yeni tesvik diizenlemesinde biiyiime po-
tansiyeli olan sektdrlerin ara mali ithalat bagimliligini azaltmak ve yiiksek katma degerli
yatirimlart artirmak amaciyla KDV istinasi, giimriik vergisi muafiyeti, vergi indirimi,
sigorta primi igveren hissesi destegi, yatirim yeri tahsisi, faiz destegi, KDV iadesi gibi
destekler getirilmistir.

Yeni Tesvik Paketi gibi uygulamalar, hedefini, kiiresellesmek ve onemli bir ilag
iiretim {issii konumuna gelmek olarak belirleyen, koklii bir tiretim kiiltiiriine ve giiglii bir
altyapiya sahip ila¢ endiistrisi acisindan ¢ok olumlu bir gelisme olmustur.

Yeni tesvik sistemi, dort farkli tesvik mekanizmasindan olusmaktadir:

» Genel tesvik uygulamalari: Tesvik edilmeyecek yatirim konular ve tesvik sart-
larin1 saglayamayan yatirim konulari hari¢ olmak iizere, asgari sabit yatirim tutarinin
iizerindeki biitlin yatirimlar, bolge ayrimi olmaksizin bu kapsamda destek unsurlarindan
yararlanacaktir.

» Bolgesel tesvik uygulamalari: Kararnamenin 2. nolu ekinde iller itibariyla belir-
lenen sektorler, ilgili bolge icin belirlenen kosullarda, bu kapsamda destek unsurlarindan
yararlanacaktir.

* Biiyiik 6l¢ekli yatirimlarin tesviki: Biiytlik 6l¢ekli yatirimlara bolgesine bakilmak-
s1zin, ancak bolgesine gore farklilastirilmis olarak destek saglanmaktadir. Biiyiik olgekli
yatirimlar listesi Kararnamenin 3 nolu ekinde yer almaktadir. Kurumlar Vergisi Kanu-
nu’nun 32/A maddesinde yer alan diizenlemede, yatirim tutar1 50 milyon TL’yi agan bii-
ylik 6lgekli yatirimlar i¢in yatirima katki oranimi farklilagtirma konusunda Bakanlar Ku-
ruluna yetki verilmistir. 2012/3305 sayil1 Kararnameye gore, daha dnceki Kararnamede
oldugu gibi 12 sektérde yapilan yatirnmlar biiyiik 6lgekli yatirim olarak kabul edilmis,
ilag iiretim yatirnmlarinin biiyiik 6l¢ekli yatirnm kapsaminda saglanan desteklerden yarar-
landirilabilmesi i¢in en az yatirim tutarinin 50 milyon TL olmasinin gerektigi belirtilmis-
tir. Belirlenen biiyiik 6l¢ekli yatirim konulari ile bu yatirim konulari i¢in aranacak asgari
sabit yatirim tutarlar1 Tablo 18’de yer almaktadir.

* Stratejik yatirimlarin tesviki: Kararnamede stratejik yatirimlar i¢in farkli tesvik
oran ve siireleri belirlenmistir. Stratejik yatirim kavrami Kararnamede tanimlanmamustir.
Hangi yatinmlarin stratejik yatirim olduguna Kararname’nin 8. Maddesi (1) fikrasinda
belirlenen kriterler ¢ergevesinde yeni olusturulacak Stratejik Yatirimlar1 Degerlendirme
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Komisyonu karar verecektir (Stratejik yatirim kriterlerine ayrica Tebligin 10 no’lu ekinde
de yer verilmistir.). Kararnameye gore, asagida yer alan kriterlerin tamamin birlikte sag-
layan, ithalat bagimlilig1 yiliksek iirtinlerin liretimine yonelik yatirimlar stratejik yatirim
olarak degerlendirilecektir:

- Asgari sabit yatirim tutarinin elli milyon Tiirk Lirasinin iizerinde olmasi.

- Yatirim konusu {riinle ilgili yurti¢i toplam {iretim kapasitesinin ithalattan az ol-
masl.

- Bakanlikga belirlenecek esaslar ¢ergevesinde, yatirimla saglanacak katma degerin
asgari yiizde kirk olmasi.

- Yatirim konusu iiriinle ilgili olarak son bir yil igerisinde ger¢eklesen toplam itha-
lat tutarinin elli milyon ABD Dolarinin iizerinde olmast.

Stratejik yatirimlarin secilmesi ile ilgili kriterlerin degerlendirilmesinde, tebligin
10. Ek’inde belirtilen esaslar dikkate alinmaktadir.

Tablo 17.a: Tesvik Mekanizmasina Gore Saglanan Destek Unsurlar:

(31.12.2013 tarihine kadar baslanilan yatirimlar icin )

KDV istisnas1 VAR VAR VAR | VAR | VAR = VAR VAR
Glimriik vergisi muafiyeti VAR VAR | VAR | VAR | VAR | VAR VAR
Kurumlar/Gelir vergisi indirimi| YOK | VAR | VAR A VAR | VAR | VAR VAR
SP igveren pay1 destegi VAR *** | VAR | VAR | VAR | VAR | VAR VAR
Yatirim yeri tahsisi YOK VAR | VAR | VAR | VAR | VAR VAR
Faiz destegi YOK | YOK | VAR | VAR | VAR | YOK VAR
Gelir vergisi stopaj1 tesviki VAR ** | YOK | YOK | VAR | YOK | VAR **| VAR **
SP isci pay1 destegi YOK | YOK | YOK VAR | YOK | VAR **| VAR **
KDV iadesi YOK | YOK YOK YOK YOK YOK | VAR *#**

* Bolge ayrimi olmaksizin, kosullart saglayan biitiin yatirimlar

**Yalnizca 6. Bolgede var.

***Yalnizca tersanelerin gemi inga yatirimlari i¢in var.

*#%*Yalnizca 500 milyon TL tizerindeki yatirimlar i¢in var.

1 Kararname Eki Ek-2’de iller itibariyle desteklenecek sektorler belirtilmistir.
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Tablo 17.b: Tesvik Mekanizmasina Gore Saglanan Destek Unsurlar:

(01.01.2014 tarihinden sonra baslanilan yatirimlar i¢in )

Bolgeler / Yatirnmlar
S S S
5 % k- T 2%
s =E x5 E TE
. 80 0 5o S E 2% E Sk
: D 5 ER B2 £ %
Tesvik unsuru — A =] C > A& v >
KDV istisnasi VAR | VAR VAR VAR VAR VAR VAR
Gumriik vergisi muafiyeti VAR VAR | VAR | VAR | VAR | VAR VAR
Kurumlar/Gelir VBBl YOK | VAR | VAR | VAR VAR | VAR | VAR
indirimi
SP igveren pay1 destegi VAR *** | YOK | VAR | VAR | VAR | VAR? VAR
Yatirim yeri tahsisi YOK | VAR | VAR | VAR | VAR | VAR VAR
Faiz destegi YOK | YOK | VAR | VAR | VAR | YOK YOK
Gelir vergisi stopaji tesviki VAR ** | YOK | YOK | VAR | YOK | VAR **| VAR **
SP isci pay1 destegi YOK | YOK | YOK | VAR | YOK | VAR **| VAR **
KDV iadesi YOK | YOK YOK YOK | YOK  YOK | VAR *#*%%*

* Bolge ayrimi olmaksizin, kosullart saglayan biitiin yatirimlar

**Yalnizca 6. Bolgede var.

***Yalnizca tersanelerin gemi inga yatirimlari igin var.

****Yalnizca 500 milyon TL tizerindeki yatirimlar igin var.

1 Kararname Eki Ek-2"de iller itibariyle desteklenecek sektorler belirtilmistir.
21. ve II. Bolgelerde uygulanmaz.
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Kararnamede bazi yatirimlar 6ncelikli yatirim olarak tanimlanmis ve bu yatirim-
larin besinci bolge tesviklerinden yararlanmasi ongoriilmiistiir. Oncelikli yatirim altinci
bolgede ise bu bdlgenin tesvikleri uygulanacaktir.

[lag sektoriinde biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglar1 ve kan iiriinleri ile ilgili yati-
rimlar, 15.06.2012 tarih ve 2012/3305 sayili Yatirimlarda Devlet Yardimlart Hakkinda
Karar’in 17. Maddesi birinci fikra (e) bendine gore oncelikli yatirim konular1 i¢erisinde
alinmig ve su sekilde ifade edilmistir: “..Saglik Bakanligindan alinacak proje onayina is-
tinaden gergeklestirilecek asgari yirmi milyon Tiirk Lirasi tutarindaki biyoteknolojik ilag,
onkoloji ilaglar1 ve kan iirtinleri tiretimine yonelik yatirimlar...”

Kararnamenin 18.Maddesi 1. fikra a. bendinde, biiyiik 6l¢ekli yatirimlar veya bol-
gesel tesvik uygulamalar1 kapsaminda tesvik belgesi diizenlenen yatirimlar i¢in yatirimin
bir organize sanayi bdlgesinde gerceklesmesi durumunda bir alt bolge desteginden yarar-
lanma avantaj1 saglanmistir.

Genel olarak ithal edilen ve yiiksek teknoloji gerektiren iiriinlerin iilkemizde iire-
tilmesi i¢in yapilacak yatirimlarin stratejik kapsamda degerlendirilerek tesvik edilmesi,
hem endiistrinin cari a¢iga yiikiinii hem de hammadde/ara mali ac¢isindan bagimliligini
azaltacak olmasindan dolay1 olumludur.

Ayrica tesvik kapsamina alinan tiim sektorlere uygulanan bazi imkanlarin da ilag
endiistrisine olumlu yansimalar1 olacagi degerlendirilmektedir. Ornegin, daha énce yati-
rim tesviki kapsaminda degerlendirilmeyen, marka, lisans, know-how gibi maddi olma-
yan duran varlik harcamalarinin toplam sabit yatirim tutarinin %50’sine kadarlik kismi
tesvik kapsamina alinmistir. Ek olarak tesvik kapsamindaki yatirirm devam etmekteyken
kismi olarak tamamlanip iiretime baslanmas1 halinde, bu béliimde yapilan iiretime isabet
eden vergi tesvikinden kismi olarak yararlanma imkani getirilmistir.

Tesvik Paketi kapsaminda asagidaki hususlarin gozetilmesi ilag enddistrisi agisin-
dan 6nemli olacaktir:

- Onceki tesvik uygulamasina gore, yatirrma baslayan firmalara haksizlik olmamasi
icin, gerekli kosullar1 saglamalar1 halinde bu firmalarin da yeni uygulamanin getirdigi
avantajlardan faydalanabilmeleri saglanmalidir.

- Modernizasyon, tevsi, liriin ¢esitlemesi ve entegrasyon yatirimlari, en az yatirim
tutar1 sart1 aranmaksizin veya daha diisiik seviyede yatirim sart1 getirilerek destek unsur-
larindan yararlanabilmelidir.

- Mevcut tesvik uygulamasina gore, tesvik kapsamindaki ingaat harcamalarinin ver-
gi indiriminden faydalandirilacak kisminin tespitinde Cevre ve Sehircilik Bakanlig: tara-
findan belirlenen metrekare birim ingaat maliyeti tutarlar1 dikkate alinmaktadir. Oysa ilag
iiretim tesisleri 6zellikleri bakimindan normal insaat standartlarinin ¢ok iizerinde olmak
zorundadir. Dolayisiyla insaat harcamalar1 diger sektorlerde yapilan harcamalarindan
daha fazla tutarlarda ger¢eklesmektedir. Bu nedenle, yeni tesvik uygulamasinda, ila¢ sek-
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torii yatirimlari i¢in s6z konusu metrekare birim ingaat maliyet tutarlari diger sektorlerden
bir kat daha fazla hesaplanarak tesviklerden faydalandirilmalidir.

- Yirtirliikteki tesvik uygulamasia gore, tesvik kapsami disinda birakilan, arsa,
arazi, royalti, yedek parca ve amortismana tabi olmayan diger harcamalarin da yeni tesvik
uygulamasinda indirimli vergi kapsamina dahil edilmesi uygun olacaktir.

- Tesvik kapsamindaki yatirimlarda kurumlar/gelir vergisi ve KDV destegi saglan-
makla birlikte, yatirim maliyeti icinde 6nemli tutarlara ulasan bir¢ok baska vergi, resim
ve har¢ da 6denmektedir (6rnegin sd6zlesme damga vergisi, insaat ruhsat harci gibi). Bu
nedenle, yatirim tesvik kapsaminda yapilan harcamalarla ilgili islemler, her tiirli vergi,
resim ve hargtan muaf tutulmalidir.

2.3.5 Ar-Ge Destek ve Tesvikleri

5746 sayili Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Ka-
nun ile Ar-Ge faaliyetlerine saglanan destek ve tesvikler asagida 6zetlenmistir:

Ilgili Kanun 12.03.2008 tarih ve 26814 say1li Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Ka-
nunun uygulama usul ve esaslarina iligskin olarak Maliye Bakanlig: ile Bilim, Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi tarafindan Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesine
Iliskin Uygulama ve Denetim Y&netmeligi olusturulmus ve bu Yonetmelik 31.07.2008
tarih ve 26953 sayili Resmi Gazete’de yayinlanarak yiiriirliige girmistir.

Ar-Ge Indirimi: Teknoloji merkezi isletmelerinde, Ar-Ge merkezlerinde, kamu
kurum ve kuruluglar ile kanunla kurulan veya teknoloji gelistirme projesi anlagsmalari
kapsaminda uluslararasi kurumlardan ya da kamu kurum ve kuruluslarindan Ar-Ge proje-
lerini desteklemek amaciyla fon veya kredi kullanan vakiflar tarafindan veya uluslararasi
fonlarca desteklenen Ar-Ge ve yenilik projelerinde, rekabet dncesi isbirligi projelerinde
ve tekno girisim sermaye desteklerinden yararlananlarca gergeklestirilen Ar-Ge ve yenilik
harcamalarinin tamamu ile 500 ve iizerinde tam zaman esdeger Ar-Ge personeli istihdam
eden Ar-Ge merkezlerinde ayrica o yil yapilan Ar-Ge ve yenilik harcamasinin bir 6nceki
yila gore artisinin yarisi, 13.6.2006 tarihli ve 5520 sayili Kurumlar Vergisi Kanununun
10’uncu maddesine gore kurum kazancinin tespitinde indirim konusu yapilmaktadir.

Ayrica bu harcamalar, Vergi Usul Kanununa (VUK) gore aktiflestirilmek suretiyle
amortisman yoluyla itfa edilebilmekte, bir iktisadi kiymet olusmamasi halinde ise dogru-
dan gider yazilmaktadir.

Kazancin yetersiz olmasi nedeniyle ilgili hesap doneminde indirim konusu yapila-
mayan tutar, sonraki hesap donemlerine devredilmektedir. Devredilen tutarlar, takip eden
yillarda VUK’a gore her yil belirlenen yeniden degerleme oraninda artirilarak dikkate
alinmaktadir.

Gelir Vergisi Stopaji Tesviki: Ar-Ge ve destek personelinin (destek personelinin
tam zaman esdeger sayisi, toplam tam zamanli Ar-Ge personelinin %10’unu asamaz.)
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Ar-Ge faaliyeti calismalar1 karsiliginda elde ettikleri {icretlerinin doktorali olanlar igin
%090°1, digerleri i¢in %80’1 oraninda gelir vergisinden miistesnadir.

Sigorta Primi Destegi: Ar-Ge personeli ile destek personelinin (Destek persone-
linin tam zaman esdeger sayisi, toplam tam zamanli Ar-Ge personelinin %10’unu asa-
maz.), Ar-Ge faaliyeti ¢aligmalar1 karsilig1 elde ettikleri iicretleri ilizerinden hesaplanan
sigorta primi isveren hissesinin yarist bes y1l1 agmamak tlizere Maliye Bakanlig1 biitcesine
konulacak 6denekten karsilanmaktadir.

Damga Vergisi Istisnasi: Kanun kapsamindaki her tiirlii Ar-Ge ve yenilik faaliyet-
leriyle ilgili olarak diizenlenen kagitlar damga vergisinden miistesnadir.

5746 sayili Kanunda yer alan destek ve tesviklerden faydalanmak i¢in Ar-Ge merkezi
belgesi almak isteyen miikelleflerin asagidaki sartlari yerine getirmesi gerekmektedir:

* Ar-Ge faaliyetlerinin yurti¢inde gerceklestirilmesi,
* 50 tam zaman esdeger Ar-Ge personeli istihdam edilmesi,

* Yeterli varlik, insan kaynagi, fikri hak, proje ve bilgi kaynaklari, yonetim yetenegi
ve kapasitesine sahip olmasi,

* Ar-Ge merkezinin ayr1 bir birim seklinde orgiitlenmis olmasi ve tek bir yerleske
veya fiziki mekan iginde yer almasi,

* Personelin Ar-Ge merkezinde calistig1 siirenin fiziki kontroliinii yapacak meka-
nizmalara sahip olunmasi,

» Konusu, stiresi, blit¢esi ve personel ihtiyaci tanimlanmis Ar-Ge ve yenilik prog-
ram ve projelerinin bulunmasi

6518 sayil1 Kanunda yer verilen bir madde ile 5746 sayili Kanundaki Ar-Ge merke-
zi belgesi alma sart1 olan elli tam zaman es deger Ar-Ge personeli sayisinin otuza kadar
indirilmesi, kanuni seviyesine kadar artirilmasi veya sektorler itibariyla belirlenen sinirlar
dahilinde farklilastirilmasi yetkisi Bakanlar Kurulu’na verilmistir.

5746 Ar-Ge Kanunu’na iligkin 31.07.2008 tarih ve 26953 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesine iliskin Uygulama ve
Denetim Yonetmeligi 6. Madde, 1. d. Bendine gore “(...)ilag iiretim izni 6ncesinde en az
2 asamasi yurti¢inde gergeklestirilmeyen klinik ¢aligmalar ile {iretim izni sonrasinda ger-
ceklestirilen klinik caligmalar” Ar-Ge ve yenilik sayilmayan faaliyet olarak tanimlanmaistr.

4691 Sayili Teknoloji Gelistirme Bolgelerinde (Teknopark) Ar-Ge ve yazilim ge-
listirme faaliyetleri gergeklestiren kuruluslara saglanan destek ve tesvikler asagida 6zet-
lenmistir:

» Kazang Istisnasi: Bolgede yer alan kurumlar vergisi miikelleflerinin, miinhasiran
bu bolgedeki yazilim ve Ar-Ge faaliyetlerinden elde ettikleri kazanglari, 31.12.2023 tari-
hine kadar gelir ve kurumlar vergisinden miistesnadir.
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» Gelir Vergisi Istisnast: Bélgede ¢alisan Ar-Ge ve destek personelinin bu gorevleri
ile ilgili ticretleri, 31.12.2023 tarihine kadar her tiirlii vergiden miistesnadir.

« KDV Istisnasi: Teknoloji gelistirme bolgelerinde faaliyette bulunan girisimcilerin
kazanclarinin gelir veya kurumlar vergisinden miistesna bulundugu siire iginde miinhasi-
ran bu bdlgelerde iirettikleri ve sistem yOnetimi, veri yonetimi, is uygulamalari, sektorel,
internet, mobil ve askeri komuta kontrol uygulama yazilimi seklindeki teslim ve hizmet-
leri katma deger vergisinden miistesnadir.

» Sigorta Primi Destegi: 4691 sayili Teknoloji Gelistirme Boélgeleri Kanununun
gecici ikinci maddesi uyarinca licreti gelir vergisinden miistesna tutulmus fiilen ¢alisan
personelin gelir vergisi istisnasinin uygulandig: siirece gelir vergisinden istisna tutulan
iicretleri lizerinden hesaplanan sigorta primi igveren hissesinin yarisi, bes yili asmamak
iizere Maliye Bakanligi biit¢esine konulacak édenekten karsilanir.

05.05.2012 tarihinde yayimlanan “6 No’lu Kurumlar Vergisi Genel Tebligi” kapsa-
minda Ar-Ge faaliyetleri hususunda, 4691 say1li Teknokent Kanunu ile iliskili hiikiimler-
de degisiklikler yapilmistir. 4691 sayili Kanun kapsaminda kurulan teknokentlerde, yine
ayn1 Kanun kapsaminda saglanan vergisel tesviklerin gecerlilik siiresi 2023’e kadar uza-
tilmistir. Ayrica bolgede calisan Ar-Ge ve destek personelinin bu gorevleri ile ilgili ticret-
lerinin 31.12.2023 tarihine kadar her tiirlii vergiden muaf tutulmasina devam edilecektir.

Ar-Ge faaliyetlerine cesitli kamu kuruluslar1 ve vakiflar tarafindan saglanan baslica
nakit destek programlari asagida belirtilmistir:

Tiirkiye Bilimsel ve Teknoloji Arastirma Kurumu (TUBITAK) tarafindan saglanan
hibe destekler program ad1 ve agiklamalari ile asagida 6zetlenmistir:

TUBITAK Arastirma Destek Programlar1 (ARDEP):

* 1001- Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Projelerini Destekleme Programi: Yur-
ticinde, yeni bilgilerin iiretilmesi, bilimsel yorumlarin yapilmasi ve teknolojik problem-
lerin ¢oziimlenmesi i¢in bilimsel esaslara uygun yapilan ¢aligmalar1 desteklemektedir.
Proje destek siiresi en az 18 ay, en fazla 36 aydir. 2014 yil1 i¢in, destek iist limiti (Burs da-
hil, Proje Tesvik Tkramiyesi (PTI), Kurum hissesi ve yurtdisi1 arastirmaci giderleri haric)
yillik biitce sinirlamast olmaksizin 360.000 TL dir. istenen burs miktarlarinin toplami ay-
lik 4.800 TL den fazla olamamakta, makine-techizat taleplerinin toplam biitge ile dengeli
olmasi1 gozetilmekte ve altyapi olusturmaya yonelik olan projeler desteklenmemektedir.

* 1002- Hizl1 Destek Programi: Universitelerde, arastirma hastanelerinde ve aras-
tirma enstitiilerinde yiiriitiilecek acil, kisa siireli, kii¢iik biitceli aragtirma ve gelistirme
projelerini desteklemek amacglanmaktadir. Proje siiresi en fazla 12 aydir. Destek {ist limit
30.000 TL dir. Istenen burs miktarlarmin toplami aylik 900 TL’den fazla olamamaktadur.

* 1003- Oncelikli Alanlar AR-GE Projelerini Destekleme Programi: Ulusal Bilim
Teknoloji ve Yenilik Stratejisi ¢cergevesinde belirlenecek oncelikli alanlarda sonug odakli,
izlenebilir hedefleri olan, ilgili bilim/teknoloji alanlarinin dinamiklerini gézeten ve yurti-
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cinde yapilan Ar-Ge projelerini desteklemek ve bu projeler arasinda esgiidiim saglamak
amaclanmaktadir. Kiiciik 6l¢ekli projelerin siiresi en fazla 24 ay, orta ve biiyiik olgekli
projelerin siiresi ise en fazla 36 aydir. Destek alt ve iist limitleri kii¢iik 6l¢ekli projeler i¢in
0-500.000 TL, orta 6lgekli projeler i¢in 500.001-1.000.000 TL, biiyiik 6l¢ekli projeler
icin 1.000.001-2.500.000 TL dir.

* 1007- Kamu Kurumlar1 Arastirma ve Gelistirme Projelerinin Destekleme Progra-
mi1: Kamu kurumlarmin Ar-Ge ile giderilebilecek ihtiyaglarinin karsilanmasi ya da sorun-
larinin ¢dziime kavusturulmasi amaglanmaktadir. iki Arastirma Destek Grubu tarafindan
desteklenmektedir; KAMAG -Kamu Arastirmalar1 Destek Grubu ve SAVTAG -Savunma
ve Giivenlik Teknolojileri Arastirma Destek Grubu. 2013 yilinda yapilan program reviz-
yonu kapsaminda proje bagvurulari i¢in ¢agrili sisteme gegilmesi, ti¢ farkli nitelikte proje
yaklasimi (Prototip/Sistem/Pilot Tesis Projesi, Model/Y ontem/Stire¢ Projesi, Teknoloji
Birikim Projesi), iki asamal1 proje bagvurusu, ihtiyaglarin ve yapilabilirliginin dogru tes-
piti i¢in fizibilite, kavram ispati, alan arastirmasi ve analiz ¢alismalari, ihtiyag¢ basliklar
icin odak grup ¢aligmalari, toplam biitgenin %5’i oraninda Ar-Ge nitelikli hizmet alima,
yaygin katilimi tegvik amaciyla 6zel sektorii katilim kosullarinda iyilestirmeler gibi ye-
nilikler gerceklestirilmistir. Bu programda ilag teknoloji yol haritasinin ilk hedefine uy-
gun olarak Saglik Bakanliginin miisteri kamu kurumu olarak yer aldig1 1007-SB-2013-01
“Biyobenzer Ilaglarin Yerli Olarak Gelistirilmesi ve Uretilmesi” baslikli ¢agr1 agilmistir.
Tiirkiye ila¢g harcamalarin 6nemli bir kismini teskil eden ve Oniimiizdeki yillarda payi-
nin gittikge artmasi beklenen biyobenzer ilaglarin Tiirkiye’de diinya standartlarinda ve
kalitesinde gelistirilip tiretilmesi ve bdylece bu alanda teknolojik birikim yaratilmasi ve
yenilik¢i tUriinlerle lilke ekonomisine katki saglanmasi ¢agrinin temel amacini olustur-
maktadir.

* 1008- Patent Basvurusu Tesvik ve Destekleme Programi: Tiirkiye’nin ulusal ve
uluslararas1 patent bagvurularinin sayisinin arttiritlmasi, kisilerin patent bagvurusu yap-
maya tesvik edilmesi ve tilkemizde fikri ve sinai haklarin tescili yoniinde bilinglenmeye
katkida bulunmay1 amaglamaktadir. Birer yillik olarak belirlenen her bir tesvik dénemi
icerisinde, TUBITAK tarafindan saglanan patent basvurusu desteginden tiizel kisiler en
fazla 20 basvuru i¢in, gercek kisiler ise 5 bagvuru icin yararlanabilmektedir.

* 1010- Evrensel Arastirmaci (EVRENA) Programi: Projenin vazgegilemez 6nemli
bir boliimiiniin gergeklestirilmesi i¢in iilkemizdeki arastirmacilarin yetkinliginin sinirh
ve yetersiz kaldig1 konularda, yurtdisinda ikamet etmekte olan bilim insanlarinin projeye
arastirmaci olarak dahil edilerek, arastirmacilarimizin TUBITAK destekleriyle yiiriittiigii
projelerin uluslararasi boyutlarini zenginlestirmek amaclanmaktadir. Proje siiresi en fazla
36 aydir. Destek iist limiti y1llik 120.000 TL’dir. Istenen burs miktarlarmin toplam1 aylik
4.800 TL’den fazla olamamaktadir. Makine-techizat taleplerinin toplam biitce ile dengeli
olmasi1 gozetilmektedir. Altyap1 olusturmaya yonelik projelere destek saglanmamaktadir.

* 1011- Uluslararas1 Bilimsel Arastirma Projelerine Katilma Programi1 (UBAP): Bi-
lim insanlarimizin bilimsel ¢aligmalari i¢in yurtdisinda gorevlendirilmesine destek sagla-
yan 2219- Yurtdis1 Doktora Sonras1 Arastirma Burs Programi ve Ikili Isbirligi Anlasmala-
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11 kapsamindaki karsilikli ziyaret / degisim programlarina ek olarak, arastirmacilarimizin
TUBITAK destekli projelerinde uluslararasi boyutlarini zenginlestirmek amaglanmakta-
dir. Proje siiresi en fazla 36 aydir. Destek iist limiti yillik 120.000 TL’dir. Istenen burs
miktarlarmin toplami aylik 4.800 TL’den fazla olamamaktadir. Makine-techizat talepleri-
nin toplam biitce ile dengeli olmasi gozetilmektedir. Altyap1 olusturmaya yonelik proje-
lere destek saglanmamaktadir.

« 1301- Bilimsel ve Teknolojik Isbirligi Aglar1 Ve Platformlar1 Kurma Girigimi Pro-
jeleri (ISBAP) Destekleme Programi: Ulusal ve uluslararast kurum, kurulus, birim ve
gruplar arasinda temel bilimler, miihendislik, saglik bilimleri, sosyal bilimler ve ilgili
teknoloji dallarinda, 6zellikle tilkemizin bilim ve teknoloji 6ngdriileri dogrultusunda ge-
lismesini saglamak tizere, ilgili taraflar arasinda isbirligini olusturmak, artirmak ve bun-
larin somut ¢iktilara yonelecek sekilde gelismesini saglamak {izere onerilecek isbirligi
aglarinin ve platformlarin kurulmasimi desteklemek amacglanmaktadir. Proje siiresi en
fazla 36 aydir. Destek iist limiti yillik 250.000 TL dir. Toplant1 organizasyon, seyahat ve
konaklama giderleri, biiro, makine ve techizat, bilgi yayma ile ilgili giderler, web say-
falar1, veri bankalar1 ve sanal laboratuvarlar kurmak i¢in gerekli harcamalar (donanim,
yazilim ve diger), fikri ve smai hizmetler ile danismanlik iicretleri 1301 - ISBAP projeleri
kapsaminda desteklenmektedir.

* 3501- Ulusal Geng Aragtirmaci Kariyer Gelistirme Programi (Kariyer Programi):
Amaci, kariyerlerine yeni baslayan doktorali gen¢ bilim insanlarinin ¢aligmalarini proje
destegi vererek tesvik etmektir. Destek iist limiti yillik 75.000 TL’dir. Istenen burs mik-
tarlariin toplami aylik 3.000 TL’den fazla olamamaktadir. Makine-techizat taleplerinin
toplam biitce ile dengeli olmasi gozetilmektedir. Altyap1 olusturmaya yonelik projelere
destek saglanmamaktadir.

* ERA-NET Projeleri Programi: Avrupa Birligi Cerceve Programlari kapsaminda
bir uygulama araci olarak kullanilmakta olan ERA-NET projeleri, Avrupa Birligi iiyesi
ve Avrupa Birligi iiyeligine aday olan iilkelerde, ulusal ve bolgesel arastirma programlari
arasinda koordinasyon saglayarak, arastirma programlarinin gelistirilip giiclendirilmesini
hedeflemektedir.

TUBITAK Arastirma Destek Programlar1 (TEYDEP):

* 1501- Sanayi Arastirma Teknoloji Gelistirme ve Yenilik Projeleri Destekleme
Programi: Firmalarin katma deger yaratacak Arastirma-Gelistirme (Ar-Ge) ¢aligmalarini
desteklemek amaglanmaktadir. Proje biitgesi %60°’a varan oranlarda TUBITAK tarafin-
dan desteklenmektedir.

* 1503- Proje Pazarlar1 Destekleme Programu: Proje pazarlart TUBITAK tarafindan
“Somut Ar-Ge diisiince ya da proje Onerilerine sahip olup, bunlar1 gerceklestirmek igin
kendi yetenekleri disinda baska uzmanlik alanlarinda katkiya gereksinim duyan, proje
Oneri veya sonuglarina iliskin talep varligini arastiran, arz edilen proje isbirligi onerileri-
ne teknolojik veya finansal katkida bulunmak isteyen, tiniversite, arastirma ve 6zel sektor
kuruluslarindan temsilcilerin bir araya gelerek aktif katilimlari ile projelerini birbirleri-
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ne tanitmalar1 yoluyla isbirligi olanaklarina ortam olusturulmasia yonelik diizenlenen
ulusal ve/veya uluslar arasi etkinlikler” olarak tanimlanmaktadir. Proje fikirleri ile ilgili
olarak, bilgi ve goriis aligverisinin saglanmasina ve Ar-Ge projelerine iliskin teknolojik
ve finansal igbirliklerinin olusturulmasina yonelik iiniversite, arastirma ve 6zel sektor
kuruluslarindan temsilcilerin bir araya gelerek aktif katilimlartyla diizenlenecek ulusal
veya uluslararasi etkinlik harcamalarinin desteklenmesi amaglanmaktadir. Destek tutari
uluslararasi katilima gore en fazla 30.000 TL dir.

* 1505 Universite Sanayi Isbirligi Destek Programi: Universite/kamu arastirma
merkez ve enstitlilerindeki (yiiriitiicti kurulus) bilgi birikimi ve teknolojinin, Tiirkiye’de
yerlesik ve proje sonuglarmi Tiirkiye’de uygulamay: taahhiit eden kuruluslarin (miisteri
kurulus) ihtiyaclar1 dogrultusunda, iiriine ya da silirece doniistiiriilerek ticarilestirilme-
si amaglanmaktadir. Yiiriitiicii Kurulus tarafindan gerceklestirilecek proje TUBITAK ve
Miisteri Kurulus tarafindan finanse edilecektir. 1 milyon TL’ye kadar olan projeler des-
teklenmekte olup, proje destek siiresi en fazla 24 aydir.

+ 1507 — KOBI Ar-Ge Baslangi¢ Destek Programi: KOBI’lerin verimliliklerinin,
katma degerlerinin ve uluslararasi rekabet giiclerinin artirilmasi icin KOBI’lere inovas-
yon projeleri igin saglanan destektir. Proje biitcesinin %75°i TUBITAK tarafindan des-
teklenmektedir.

* 1509 — Uluslararasi Sanayi Ar-Ge Projeleri Destek Programi: Avrupa Birligi Cer-
ceve Programlari altinda ortak proje ¢agrilarina ¢ikan programlar ve benzeri uluslararasi
programlara sunulan uluslararasi ortakli arastirma gelistirme projelerinin desteklenmesi
i¢cin olusturulmustur. Proje biitcesinin %50-%75’i TUBITAK tarafindan desteklenmek-
tedir.

* 1511- Oncelikli Alanlara Destek Programi: 1 Nisan 2012 tarihinde yiiriirliige gir-
mistir. Enerji, gida, otomotiv, bilgi iletisim teknolojileri ve makine imalat teknolojileri
alanlar1, Ulusal Bilim, Teknoloji ve Yenilik Stratejisi (UBTYS) 2011-2016 belgesinde de
belirtildigi gibi 6ncelikli alan olarak belirlenmistir. Onceliklendirme calismalar1 TUBI-
TAK tarafindan olusturulan kurullar tarafindan yapilmaya devam etmektedir. Bu program
dahilinde oncelikli alanlarin verilecek desteklerde, +%10 genel gider 6demesi, daha yiik-
sek maas limitleri, coklu 6n 6deme imkani, yurtdisindan alinan hizmet giderleri i¢in %20
siirlamasinin olmamasi gibi yenilikler yapilmistir.

* 1512 - Bireysel Girisimcilik Asamali Destek Programi- Bu destek programi ile
sirketlesmemis is fikirlerinin desteklenmesi amaglanmaktadir. Bagvurularda herhangi bir
konu ayrimi gézetmeksizin tiim teknoloji alanlarindan teknoloji odakli is fikirleri kabul
edilmektedir. Program 4 agsamadan olugmakta ve ortalama 4 yil siirmektedir.

Asama 1: Girisimci is fikrinin sunulmas, segilen fikirlerin sahibi girisimcilere TU-
BITAK ’tan egitim ve rehber destegi ve bu destek ile girisim planinin olusturulmast,

Asama 2: Uygun bulunan girisim planlari i¢in girisimcinin kuracagi sermaye sirke-
tine 100.000 TL’ye kadar geri 6demesiz teknogirisim sermaye destegi,
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Asama 3: ikinci asamada gelistirilen ¢ikt1 iizerinde daha fazla Ar-Ge ¢alismasina
ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, firmanin 550.000 TL’ye kadar TUBITAK 1507 KOBI Ar-
Ge Baglangic Destek Programi’ndan avantajli olarak (+%10 genel gider 6demesi, ¢oklu
on 6deme vb.) desteklenmesi (Bu asamadan 5746 sayili Kanun kapsaminda diger kamu
kurumlarindan teknogirisim sermaye destegi almis firmalar da faydalanabilecektir.),

Asama 4: TUBITAK 1n, proje ¢iktilarimin ticarilestirilmesine ydnelik proje pazar-
larinin diizenlenmesi, girisim sermayesi firmalariyla baglantiya gecgilmesi gibi ¢esitli fa-
aliyetleri gergeklestirmesi.

TUBITAK Teknoloji ve Yenilik Destek Programlar1 Baskanligi (TEYDEB) tara-
findan yiiriitiilen 1501-Sanayi Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi, 1507-KOBI Ar-Ge
Baslangic Destek Programi, 1505- Universite-Sanayi Isbirligi Destek Programi kapsa-
minda 1 Temmuz 2012 tarihinde yiiriirliige giren degisiklikler yapilmistir.

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: tarafindan verilen 5746 sayili Kanunun des-
tek mekanizmalarindan birisi olan “Teknogirisim Sermayesi Destegi”; drglin 6grenim
veren tiniversitelerin herhangi bir lisans programindan bir yi1l igcinde mezun olabilecek
durumdaki 6grenci, yliksek lisans veya doktora 6grencisi ya da lisans, yiiksek lisans veya
doktora derecelerinden birini 6n basvuru tarihinden en ¢ok bes y1l 6nce almis kisilerin,
teknoloji ve yenilik odakli is fikirlerini, destegi veren merkezi yonetim kapsamindaki
kamu idareleri tarafindan desteklenmesi uygun bulunan bir is plani ¢ergcevesinde, katma
deger ve nitelikli istihdam yaratma potansiyeli yiiksek tesebbiislere doniistlirebilmelerini
tesvik etmek icin diizenlenmistir. Destek siiresi 12 ay olup, destek bir defaya mahsustur.
Destek biitgesi en fazla 100.000 TL’dir ve biitgcenin nihai hali sézlesme imzas1 sirasinda
verilir. Destek, 6n ddemeli ve % 100 hibe seklindedir. Odemeler biit¢enin nihai haline
gore genellikle iki taksit halinde 6denir. 1k taksit sozlesme imzasindan sonra, ikinci taksit
ise ilk denetimden sonra 6denir.

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: tarafindan saglanan hibe destekler:
* SAN-TEZ (Sanayi Tezleri) Programi (katki oran1 %75)

Turkive Teknoloji Gelistirme Vakfi tarafindan saglanan geri 6demeli krediler:

* Teknoloji Gelistirme Projeleri Destegi (kredi orani %50)
* Ortak Teknoloji Projeleri Gelistirme Destegi (kredi oran1 %50)

Kiiciik ve Orta Olcekli Isletmeleri Gelistirme ve Destekleme idaresi Baskanhg
(KOSGEB):

Ar-Ge, Inovasyon ve Endiistriyel Uygulama Destek Programi: Program, bilim ve
teknolojiye dayali yeni fikir ve buluslara sahip KOBI ve girisimcilerin gelistirilmesi, tek-
nolojik fikirlere sahip tekno-girisimcilerin desteklenmesi, KOBI’lerde Ar-Ge bilincinin
yayginlastirilmasi ve Ar-Ge kapasitesinin artirilmasi, mevcut Ar-Ge desteklerinin gelis-
tirilmesi, inovatif faaliyetlerin desteklenmesini amacglamaktadir. Proje siiresi Ar-Ge ve
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Inovasyon Programi igin en az 12, en ¢ok 24 ay, Endiistriyel Uygulama Programi i¢in en
cok 18 ay, her iki program i¢in de Kurul karari ile 12 aya kadar ek siire verilebilmektedir.

2.3.6 Fiyatlandirma ve Geri Odeme Politikalari

Tiirkiye’de referans fiyatlandirma sistemi uygulanmaktadir. Referans fiyat, refe-
rans olarak secilen AB {ilkeleri veya liyelik siireci devam eden iilkeler icinde (Mevcutta
Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan referans alman iilkelerdir.) iiriiniin ruhsatl
ve piyasada olan referansinin iskonto hari¢ en diisiikk resmi “depocuya satis fiyati”dur.
Ancak ilgili iiriiniin imal veya ithal edildigi iilkeler, referans tilkelerin diginda olup bu iil-
kelerde referans iilke fiyatlarinin altinda belirlenmis bir resmi depocuya satis fiyati varsa,
iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyati diisiik olan tilkedeki fiyat, “referans fiyat” olarak
kabul edilmektedir.

Referans fiyat para birimi olarak Avro kullanilmakta, Bakanlik¢a belirlenen do-
nemsel Avro kuru lizerinden doniisiim yapilmakta ve donemsel Avro kuru soyle tanim-
lanmaktadir:

Saglik Bakanliginin koordinatdrliigiinde Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi,
Hazine Miistesarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi temsilcilerinin katilimiyla
ilaglarin fiyatlarim1 degerlendirmek amaciyla “Fiyat Degerlendirme Komisyonu” olus-
turulur. Komisyon, ii¢ ayda bir olagan, gerektigi hallerde Komisyonda temsilcisi olan
kurumlardan herhangi birinin daveti {izerine olaganiistii toplanarak bu kararin uygulan-
masina iliskin usullerle ilgili veya ilag¢ fiyatlariin artirilmasi, azaltilmasi ya da ayni kal-
mast yonilinde kararlar alir; ilag fiyatlarinin tespitinde kullanilacak olan “donemsel Avro
degeri” ile “donemsel Avro deger bandini” belirler. Dénemsel Avro deger bandinin alt
sinirt donemsel Avro degeri olup, {ist sinir1 ise s6z konusu alt sinir degerinin %10 faz-
lasidir. Donemsel Avro deger bandinin alt sinirinin %5 eksigi ve iist sinirinin %5 fazlasi
dahil olmak iizere bu araliktaki kur gerceklesmeleri, fiyat degisikligi i¢in gerek¢e olamaz.
Resmi Gazete’de ilan edilen gosterge niteligindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi-
nin giinliik Avro doviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak her giin hesaplanacak olan
doksan giinliik hareketli aritmetik ortalama degerin, “donemsel Avro deger bandi”nin alt
veya st sinirlarinin alt sinirdan asagiya ve st sinirdan yukariya olmak iizere %5°1 asan
oranda degisiklik gostermesi halinde, Saglik Bakanliginin daveti iizerine Fiyat Degerlen-
dirme Komisyonu olaganiistii toplanarak fiyatlar1 degerlendirir.

-5% 1.9595 + 10% + 5%

/—/%
[ ] [ ]
| | N |
1.8615 21555  2.2632
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Referans fiyatin belirlenmesi ve TL’ye ¢evrilmesi sonrasinda bu fiyatlar belli oran-
larda indirimlere tabi tutulur. Geri 6deme listesine giren ilaglara ise ilave olarak iskonto
da uygulanir ve depocuya satis fiyati belirlenir. Pozitif Liste olarak da adlandirilan geri
odeme listesine girecek ilaglar SGK koordinatérliigiinde toplanan Odeme Komisyonu

toplantilarinda belirlenir.

Tablo 19: Referans Fiyatlama ve Iskontolar

Yenilik¢i

Esdegeri Olmayan 100 100 | 100 | 100 | 11 23 1325 | 41 59.0
Esdegeri Olan 100 66 66 60 11 11 | 205 | 28 432
Esdeger 100 66 66 60 11 11 | 205 28 432
20 Yillik

Fiyat > 6,79 TL (Referans fiyat1 var) 100 100 | 100 | 80 11 11 | 205 | 28 57.6
Fiyat > 6,79 TL (Referans fiyat1 yok) 100 11 23 1 325 | 40 60.0
3,56 <Fiyat < 6,79 TL 11 11 11 11

Fiyat < 3,56 TL (Tiim Uriinler) 4 4 4 4

Referans fiyati bulunmayan ve iiretimi iilkemizde yapilan tirlin fiyatlari imalat kart1
ile maliyetlere gore belirlenir.

Tiirkiye ila¢ endiistrisinin global biitce uygulamasi kapsaminda ortaya cikan alacak-
larina istinaden, 1 Mayis 2013 tarihinden itibaren gecerli olmak {izere mevcut kamu iskon-
tolarinda asagida yer alan tabloda belirtilen indirimlerin yapilmasina karar verilmistir.

PSF 5,22TL ve

T %d—%0 %d—%0 %d—%0

09711 ARAST | AL 2420 %3t 020 | 28920 h11%7

PSF 9,98 TL 1% - - H\éﬁiﬁ REF. VAR | REF. YOK
-14.97 TL Arast %28—%20 | %28—%20 | %40—%20
PSFUIS4T’%§ Ve 41% 28% 28% 28% 28% 40%

*PSF: Perakende Satis Fiyati

Uriinlerin perakende satis fiyat: belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar
oranlari, agsagidaki sekilde uygulanir:
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Tablo 20: Depocu ve Eczac1 Kar Paylar

10 Milyon TL’ye kadar olan kismi i¢in (10 Milyon dahil) 9 25
10- 50 Milyon TL arasinda kalan kismi i¢in (50 Milyon dahil) 8 25
50-100 Milyon TL arasinda kalan kismi i¢in (100 Milyon dahil) 7 25
100-200 Milyon TL arasinda kalan kism1 i¢in (200 Milyon dahil) 4 16
200 Milyon TL iistiinde kalan kism1 i¢in 2 12

Kaynak: Fiyat Kararnamesi (11 Kasim 2011°de yapilmis degisikliklerle)

Global biitge doneminde fiyatlarin ¢ok fazla diistiriilmesi bazi ilaglara erisim soru-
nuna neden olunca, Kurum, fiyatlandirma tebligine su aciklamay1 eklemistir: “Kurumca
belirlenmis olan bir fiyat1 bulunsa bile ¢esitli ekonomik gerekgelerle iilkemizde iiretilme-
si veya lilkemize getirilmesi miimkiin olmayan, dolayis1 ile kamu maliyesini veya kamu
sagligini tehdit edebilecek {irtinler i¢in belgelenmek kosulu ve Fiyat Degerlendirme Ko-
misyonu’nun karari ile yeniden fiyat tespiti yapilabilir. Fiyat Degerlendirme Komisyo-
nunca belirlenen bahsi gecen durumda olan {iriin gruplarina en ucuz referans degerin %15
fazlas1 olacak sekilde fiyat giincellemesi yapilabilir.”

Fiyatlandirma tarafinda son donemde yasanilan gilincel tartismalardan bir tanesi de
doviz kurlartyla ilgilidir. Bandin aksiyon alinmasini gerektirebilecek alt sinir1 belirlenen
degerin %5 alt1 iken, st sinirt bu degerin %15,5 istiidiir. Ek olarak 90 giinliik ortalama
degerin bu seviyeyi asmasi beklenmektedir. Bu durum ilag sektorii aleyhine bir durum ya-
ratmakta olup bandin {ist sinirinin da alt sinir gibi belirlenmesi gerekmektedir. 6 Temmuz
2011 tarihi itibari ile 90 giinliik ortalama degerin mevzuatta tanimli %15,5 olan iist sinir1
asmasina ragmen global biit¢ede ongoriilen harcamalarin {izerindeki asim1 daha da artiraca-
g1 gerekgesiyle 13 Subat 2009 tarihinde 1,9595 sabitlenen donemsel Avro kurunda bir giin-
celleme yapilmamuistir. Avrupa’nin en diisiik fiyatlarinin referans alindig1 ve yiiksek kamu
iskontolarin uygulandig: ilag fiyatlarina kur farkinin yansitilmamasi nedeniyle Temmuz
2011 tarihinden itibaren ilave olarak %15’in lizerindeki dolayli iskonto uygulanmaktadir.

Fiyatlandirmada diger bir tartigma da referans alinan tilkelerde ekonomik krize bag-
I1 alinan ekonomik 6nlemlerin de en diisiik fiyatin referans alindig1 uluslararasi referans
fiyatlandirma mekanizmasiyla Tiirkiye pazarina dogrudan yansimasidir. Oysa referans iil-
kelerde ekonomik kriz nedeniyle biitce dengesini saglamak amaciyla yapilan fiyat diisiis-
lerinin referans alinmamasi hususu degerlendirilmelidir. Siirdiiriilebilir bir fiyatlandirma
icin kur politikasinin ve mevcut referans sisteminin gézden gegirilmesi gerekmektedir.

Geri 6deme konusunda ise sektoriin en énemli sorunu triinlerin geri 6deme liste-
sine girisinden itibaren uygulanan kamu iskontolari, 6deme listesine giris ile ilgili olarak
sirecin tam olarak netlik kazanmamasi ve 6deme komisyonunun yeterli siklikta toplana-
mamasidir. Geri 6deme listesinin giiniin kosullarina uygun olarak gézden gegirilmesi ve
belli siirelerde yenilenmesi, ¢ok fazla ilacin oldugu gruplarin kiiciiltiilmesi, buna mukabil
yeni bagvurularin hizli degerlendirilmesi gerekmektedir.
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2.3.7 Akilai ila¢ Kullaninm

Akiler ilag kullanimi kisilerin klinik bulgularina ve bireysel 6zelliklerine uygun ila-
c1, uygun siire ve dozajda ve kolayca saglayabilmeleridir. 1985°teki Diinya Saglik Orgiitii
(DSO) Nairobi toplantis1 akilci ilag kullanimu ile ilgili calismalara bir baslangic olarak ka-
bul edilecektir. Bir¢ok iilkede, DSO’niin énderliginde “Akilc1 ilag Kullanimi1 Programi”
baslatilmistir. 2011°de Avrupa Ila¢ Ajansi (European Medicines Agency, EMA), amac1
halk sagligi ihtiyaglarina oncelik vermek ve ilaglara erisimi, ilaglarin giivenli ve akilci
bi¢cimde kullanilmasini optimize etmek olan bes yillik “yol haritasi”n1 yayinlamistir.

Ulkemizde 1992°de T.C. Saglik Bakanligi, Saglik Projesi Genel Koordinatorlii-
gii’niin yiiriitiiciiliigiinde Ikinci Saglik Projesi kapsaminda “Akiler ilag Kullanimi Calig-
malar1” baslamustir. 1993°de “Akilci ilag Kullanimimin Alfabesi” isimli kitap yayimlan-
mis, 2000°de T.C. Saglik Bakanligi - “ Iyi Regete Yazma Kilavuzu” ¢ikarilmis ve 2010°da,
Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde Akilcr ilag Kullanimi Sube Miidiirliigii
kurulmustur. Bu ¢ercevede, 14.05.2012 tarihinde Akilc1 fla¢ Kullanimi Oturumlar1 Hak-
kinda Kilavuz ve 6.10.2011 tarihinde, “Hastane Hizmet Kalite Standartlar1, Akilc1 Ilag
Kullanmu ile Tlgili Kilavuz” yayimlanmustir.

Tim diinyada yanlis, etkisiz, gereksiz ve yliksek maliyetli ila¢ kullanimi ciddi bir
sorundur. Asir1 ilag kullanimi, advers ilag reaksiyonlari ve tedavi hatalarina bagli morbi-
dite ve mortalitenin de artmasina yol agmaktadir. 2006 tarihli DSO raporuna gore artan
morbidite ve mortalite, ABD’de yillik yaklasik 5 milyar dolar, Avrupa’da ise 9 milyar
Avro maliyet getirmektedir.

Akiler flag Kullaniminda paydaslar saglik calisan, iiretici (ilag endiistrisi), karar
verici (T.C. Saglik Bakanlig1 vb.) ve tiiketicidir. Tiim paydaslarda farkindalik ve daha
onemlisi davranig degisikligi yaratilmasi ¢ok dnemlidir. Bu kapsamda SGK, MEDULA
sistemi iizerinden doktorlarin yazdiklari ilaglar takip etmeye baslayacaktir. Ayrica tani-
tim ve egitim konular1 da 6ne ¢ikmaktadir. Tanitim tarafinda Refik Saydam Hifzissihha
Mektebi Midiirliigii tarafindan hazirlanan ve gilincellenmekte olan rehberin ve Tiirkiye
flagla Tedavi Kilavuzu’nun e-rehber’e déniistiiriilmesine yonelik galismalar yapilmak-
tadir. Buna ek olarak kamu otoritesi kongrelerde Akilc1 Ilag Kullanimi konusunda bir
oturuma yer verilmesini talep etmistir. Egitim tarafinda Tiirk Eczacilar1 Birligi tarafindan
hazirlanan Ilag¢ Bilgi Kaynag: ve Farmasdtik Bakim Asistan1 CD’leri tiim aile saglig1 ve
toplum sagligi merkezlerine iicretsiz ulagtirilmistir. Heniiz bir adim atilmamis olmakla
birlikte gerek ilkogretim gerekse Tip ve Eczacilik fakiiltelerine konuyla ilgili derslerin
konmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.

Hiikiimet tarafindan Kasim 2012’de agiklanan 2013 Y1li Programi’nda da gereksiz
ilag kullaniminin 6nlenmesi ve akilci ilag kullaniminin gelistirilmesine yonelik tedbirler
yer almaktadir:

- Tedbir 231: Gereksiz ilag tiiketimini dnlemek iizere veri madenciligini de igeren
istatistiksel yontemlerle hizmet sunucularinin gecmis davranislar1 dikkate alinarak dok-
tor, eczane ve hastalara yonelik denetimler yapilacak ve yaptirimlar hayata gegirilecektir.
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- Tedbir 232: Akilcr ilag kullanimi tarafinda a) kanita dayali tip uygulamalarina ait
stire¢ baglatilacaktir, b) basta hekimler olmak {izere saglik ¢alisanlarinin ve vatandagla-
rin farkindaligini artirmaya yonelik ¢caligmalar yapilacaktir. Saglik egitimi miifredatlarina
akilci ilag kullanimi egitimlerinin dahil edilmesi yoniinde ¢alismalar yapilacak, SGK veri
bankas1 da kullanilarak akilci ilag kullanimi davranislarini tegvik etme ve izleme-deger-
lendirmeye yonelik bir sistem gelistirilecektir, c) e-Recete’nin yayginlasmasiyla beraber
izleme, degerlendirme ve geri bildirim sisteminin tim hekimleri kapsamasina yonelik
caligmalara devam edilecektir.

2.3.8 Ruhsatlandirma

Bir beseri tibbi iirliniin Tiirkiye’de pazara sunulabilmesi i¢in Saglik Bakanlig1 tara-
findan ruhsatlandirilmis olmasi1 gerekmektedir. Bu nedenle Tiirkiye sinirlar i¢inde yer-
lesik bulunan gercek veya tiizel kisilerin, bir iirlinii pazara sunmak amaciyla ruhsat ala-
bilmek i¢in gereken bilgi ve belgeleri, her bir farmasotik form i¢in ayr1 ayr1 hazirlayarak
Bakanliga sunmalar1 gerekmektedir.

Ulkemizde ilaglarin ruhsatlandirma islemleri, Avrupa Birligi mevzuatina uyum ¢a-
ligmalar1 ¢er¢evesinde hazirlanan ve 19.01.2005 tarihinde ytriirliige giren ve takip eden
yillar icinde giincellenerek son seklini 22.04.2009 tarihinde alan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi hiikiimlerine gore yapilmaktadir. Bu yonetmelik cerceve-
sinde;

» Ruhsatlandirma prosediirii, CTD (Common Technical Document) basvurusu ve
degerlendirme kriterleri agisindan standardize edilmis,

» Ambalaj icerisinde hastaya yonelik olarak prospektiis yerine Kullanim Talimati
(KT) kullanilmasina ge¢ilmis,

* 30 giinliik 6n inceleme sonras1 onay siireci, inceleme esnasinda yasanan siire dur-
durmalar1 hari¢ olarak 210 giin ile sinirlandirilmas,

» Ruhsatlandirma prosediirleri i¢inde ortak pazarlama (co-marketing) anlagsma ya-
pilabilmesine imkan saglanmus,

* 1 Ocak 2005’ten sonra ilk defa ruhsatlandirilan yenilik¢i ilaclara giimriik birligi
alaninda patent stireleri ile sinirli olan 6 yil siireli “veri koruma” saglanmistir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’ ve “Beseri Tibbi Uriinlerin
Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik” geregince ruhsat
tarihini takip eden ilk 5 (bes) y1lin sona ermesinden en az 3 (ii¢) ay 6ncesinde, gerekli far-
makovijilans verileri ile birlikte ruhsatin verildigi tarihten itibaren tiim degisiklikleri kap-
sayacak bi¢imde kalite, giivenilirlik ve etkinligine iliskin bilgilerin Bakanliga sunulmasi
yaninda 2005 yilinda yonetmeligin yayimlanmasini takiben ruhsat sahiplerinin ilaglara
yonelik advers etkileri bildirimleri zorunlu hale gelmistir.
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Ulkemize Mart 2010 tarihinden itibaren ithal olarak gelecek ruhsatli /ruhsatsiz tiim
beseri tibbi iiriinlerin tiretim yerleri/iiretim yeri degisikliklerinde iiretim yerleri i¢in tilke
ayrimi yapilmadan sadece ilgili resmi otorite onayli GMP (Good Manufacturing Practi-
ce) sertifikalar1 yeterli gériilmeyip Saglik Bakanlig: tarafindan Iyi Uretim Uygulamalari
acisindan ithal tiriinlerin tiretim yerleri denetlenmeye baslanmistir.

Ulkemizde ilaglarin ruhsatlandirilmast icin yapilacak islemler ilacin yenilik¢i veya
esdeger olmasina gore farklilik gostermektedir:

* CTD (Common Technical Document) 6n degerlendirme birimine gelen biitiin ilag
basvurular gerekli i¢ degerlendirmelerin yapilmasi sonrasi ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriin-
ler Koordinasyon Dairesine gonderilir.-

* Basvuru dosyalari, Koordinasyon Dairesinden iiriin grubuna gore siniflandirilma-
st sonras1 gerekli ise 1lgili komisyona sevki yapilmak iizere Bilimsel ve Teknik Degerlen-
dirme Dairesine iletilir.

« Tlgili komisyonlarda es zamanli olarak dosya basvurulari incelenir.

+ Uriin ruhsatlandirma siirecinde, KUB (Kisa Uriin Bilgisi) ve Kullanma Talima-
t1 ile birlikte Farmakolojik Degerlendirme Birimi tarafindan incelenir. Degerlendirmede
giincel orijinal bilgiler (mevcut ise EMA ve FDA) referans alinir ve gerekirse ilag giiven-
ligi hakkinda ilave bilgi talep edilebilir.

 Numune analizlerinin uygun bulunmasindan sonra, ilag dosyas1 Tiirkiye Ilag ve
T1bbi Cihaz Kurumu’nun Fiyat Birimi’ne sunulur. Mevcut uygulamaya gore, yetkili ma-
kam, Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Karar ve Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Teblig hiikiimleri uyarinca iiriiniin Tiirkiye’de gecerli olacak fiyatini onaylar.

* Daha sonra ilag ruhsat bagvurusu, yukarida belirtilen kademelerin her birinin ta-
mamlandigini teyit eden onaylardan sonra nihai ruhsat onayina génderilir.

 Ruhsat onay1 ile birlikte barkod onay: verilir. Satis izninin alinmasiyla ruhsatlan-
dirma siireci tamamlanir.

2.3.9 ila¢ Takip Sistemi

Ilagta sahteciligi dnlemek ve hasta giivenligini saglamak amaciyla, ilaclarin her
asamada izlenmesine yonelik olusturulan ila¢ Takip Sistemi (ITS), diinyada ilk defa bu
kapsamda iilkemizde uygulanmaya baslanmistir. Bu sistemle, ithal edilen ya da iilkemiz-
de iiretilen her ilag, iginde gesitli bilgiler bulunduran iki boyutlu bir karekod sistemiyle
tanimlanmaktadir. Karekod, ilacin parmak izidir. Barkod numarasi, seri numarasi, son
kullanma tarihi ve parti numarasini ihtiva eder.

Yiiriirliikte bulunan Beseri T1ibbi Uriin Ambalaj ve Etiketleme Y &netmeligi'ne gore,
[lag Takip Sistemi’nin ila¢ firmalar1 ve eczanelerin dahil oldugu ilk faz1 kapsaminda, 1
Ocak 2010 tarihinden itibaren liretilen tiim {riinlere ruhsat sahipleri tarafindan karekod

63



konulmasi1 zorunlu hale getirilmis olup, s6z konusu tarihten dnce karekodsuz iiretilerek
piyasaya sunulmus iirlinlerin satisina ise 1 Temmuz 2010 tarihine kadar izin verilmistir.

Aym yonetmelige gore, ecza depolarinin da dahil oldugu Ilag Takip Sistemi’nin
ikinci faz1 kapsaminda, tasima ambalajlarinin iistiinde, tasima ambalajini tanimlayan bil-
gileri iceren bir tanimlayict veya tasima ambalajinin i¢indeki iiriinlerin karekod bilgi-
lerinin tiimiinii i¢eren bir tanimlayicinin mutlaka bulundurulmasi zorunlulugu 1 Ocak
2012 tarihinden itibaren gecerli hale gelmekle birlikte, uygulamaya fiilen 1 Mart 2012
tarihinden itibaren gecilmistir.

Her ilacin tedarik zinciri boyunca takip altina alinmasi, ilag¢ lojistik sisteminde
onemli degisiklikleri beraberinde getirmis olup, iade siireci gibi 6zellikle ikinci fazin uy-
gulamasinda karsilagilan sorunlarin giderilmesi i¢in halen ¢alismalar yiiriitiilmektedir.

2.4. Sektoriin Rekabet Giiciiniin Degerlendirilmesi

Diinyada yaslh niifusun artmasi, ortalama yasam siiresinin uzamasi ve sosyoekono-
mik degisimler sonucunda saglik hizmetleri 21. ylizyilin en 6nde gelen konular1 arasinda
yer almaktadir. Ortalama yasam siiresinin uzamasi ile ilerleyen yaslarda karsilagilacak sag-
lik sorunlar1 ve kronik hastaliklara maruz kalma olasilig1 da artmaktadir. Bu dinamikler goz
oniine alindiginda saglik hizmetlerine ve ilaca ihtiyag¢ artacaktir. Bu nedenle ilag tiretimi
hem gelismis hem de gelismekte olan iilkelerde, oncelikli yatirim alanlarindan biri olarak
kabul edilmekte ve ilag sektdrii stratejik bir sektor olarak degerlendirilmektedir.

Tirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti, belirlemis oldugu Vizyon 2023 hedefleri dogrul-
tusunda, 2023 yilinda Tiirkiye’nin kiiresel ilk 10 ekonomi arasina girmesini, 500 milyar
dolar ihracat hacmine ulasmasimi, GSYIH i¢inde Ar-Ge payinin %3 e ¢ikmasini hedefle-
mektedir. Ayrica, Tilrkiye Sanayi Strateji belgesinde, lilkemizin “orta ve yiiksek teknolo-
jik iirtinlerde Avrasya’nin liretim iissii olmas1” vizyonu ortaya koyulmustur. Tiirkiye nin
mevcut makroekonomik gostergeleri, politik istikrart ve giderek artan bolgesel etkinligi
g6z online alindiginda bu hedefler gercekeidir ve ilag sektorii de bu hedeflere ulagilmasin-
da lokomotif sektorlerden biri olabilecek konumdadir.

Stirdiirtilebilir bir kalkinma i¢in g6z ardi edilmemesi gereken en 6nemli noktalar-
dan biri Tiirkiye’ nin rekabet giiciidiir. Tiirkiye, kiiresel ila¢ yatirimlarini ¢ekmek i¢in yo-
gun bir rekabet icerisindedir. Ancak “pharmerging” iilkeler olarak adlandirilan Brezilya,
Rusya, Hindistan ve Cin basta olmak {izere diger iilkelerden rekabetgilikte geride kal-
maktadir.

* Diinya Ekonomik Forumu’nun “Kiiresel Rekabetcilik” Endeksi’ne (2011-2012)
gore, Tiirkiye, 142 iilke icerisinde 59. sirada, “Yenilikcilik / Inovasyon Kapasitesi” en-
deksine gore ise 71. sirada yer almaktadir.

« Kiiresel Rekabetcilik Endeksi’nde Brezilya 31., Rusya 38., Hindistan 35. ve Cin
47. siradadr.
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* Karsilastirmali istatistiklerle, Tiirk ila¢ sektorli pazar degeri agisindan 16. sirada
olmasina ragmen, ihracat hacmi ve klinik arastirma sayis1 ac¢isindan ancak 36. sirada yer
almaktadir. Gelismis ve gelismekte olan birgok {ilke, ila¢ sektoriindeki Ar-Ge ve iiretim
yatirimlarindan pay alirken, Tiirkiye bu rekabette geri kalmaktadir.

Sektorde, SDP kapsaminda 2003 yilindan giiniimiize 6nemli ve kokli degisiklikler
yasanmis, ruhsatlandirma, geri 6deme ve fiyatlandirma gibi sektoriin rekabet giiciinii ve
verimliligini etkileyen bir¢ok alanda cesitli diizenlemeler yapilmistir. Ancak bu degisim-
ler, sektoriin uzun vadeli planlama yapmasina imkan vermeyecek sekilde kisa stirelerle
revizyonlara tabi tutulmustur. Buna ek olarak saglik hizmetlerinin yayginlastirilmasinin
ve kalitesinin artirtlmasinin kamuya getirdigi maliyetin azaltilmas1 amacina yonelik bu
tedbirlerde ilag fiyatlarina odaklanilmistir. Bu durum sektorii zor durumda birakmakta-
dir. Ancak Ar-Ge’ye yatirim yapan, teknolojiyi gelistiren ve gelistirdigi teknolojiyi {irii-
ne doniistliren tilkeler rekabet¢ilik siralamasinda yukari tirmanmaktadirlar. Tiirkiye ilag
sektorilinlin rekabet giicliniin ve verimliliginin artirilmasi, dngoriilebilir ve istikrarli bir
ilag politikasinin olusturulmasi ile miimkiindiir. Genel olarak Tiirkiye ila¢ endiistrisinin
rekabet giicliniin artirilmast i¢in sunlar yapilmalidir:

- Ilag endiistrisi yiiksek teknoloji kullanmas1, katma degeri, ihracat potansiyelinin
yiiksek olusu ve iilke insaninin saglig1 ve yasami acgisindan 6nemli olusu nedeniyle stra-
tejik sektorler arasinda degerlendirilmelidir,

- Tiirkiye, saglik bilimleri alaninda yenilikgiligi destekleyen uzun vadeli bir politika
belirlemeli ve uygulamalidir,

- Kamu-06zel ortak ¢alismalariyla kamunun piyasaya miidahalesinin sinirlar sap-
tanmali; seffaf, kesintisiz ve uzun vadede uygulanabilir sistemler olusturulmalidir,

- Sektor-kamu-tliniversite isbirligi saglanmalidir,

- Fiyatlandirma ve tesvik politikalar1 liretimin artmasini, ¢esitlendirilmesini, Ar-Ge
ve inovasyon ile teknolojik gelismeyi siirdiirmesini temin edecek sekilde olusturulmalidir.

2.4.1 Ar-Ge ve Inovasyon

Tiirkiye ilag sektoriiniin global rekabet giicliniin artmasi i¢in Ar-Ge ¢alismalarinin
onemi yerini korumaktadir. Katma degeri yiiksek ilaglarin gelistirilmesi i¢in hem daha
fazla gelismis bir donanima hem de yetigsmis insan giicline ihtiya¢ bulunmaktadir. Bu
konuda endiistri, kamu ve tiniversite igbirligi ¢cok dnemlidir.

Yaklasik 100 y1llik gegmisi olan Tiirk Ilag Sanayisi, iilkemizin ilacta bir yonetim ve
Ar-Ge merkezi konumuna tasinmasi i¢in gerekli bilgi ve deneyime dnemli ol¢lide sahip-
tir. Son 15 yilda tilkemizde “klinik ¢caligmalar/denemeler’” alaninda bilgi/uygulama altya-
pist, deneyim ve GCP (Good Clinical Practice) kavrami olusmustur. Bu ¢ok dnemli bir
“cekirdek” birikim olmakla beraber iilkemizin kiiresel ila¢ sektdriinde prestijli bir Ar-Ge
merkezi olabilmesi i¢in, tek basina yeterli degildir. S6z konusu klinik ¢aligmalar yaninda,
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pre-klinik caligsmalar alaninda da hizla bilgi ve deneyim kazanilmali, bu alanlarda calisa-
cak personelin istthdami ve yetistirilmesi saglanmalidir.

Grafik 39: OECD Ulkelerinin Ar-Ge Harcamalarinin GSYiH’ya Orani (2009)
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Kaynak: IEIS-BCG, “Tiirkiye Ila¢ Endiistrisi'nin Kiiresellesmesi i¢in Devlet ile Ortak Yol Haritas1” Raporu, 2011

Tiirkiye Ar-Ge harcamalarinin GSYIH igindeki paymna bakildiginda, séz konusu
rakamin diger tilkelere gore oldukga diisiik oranda oldugu goriilmektedir. OECD iilkele-
rinin ortalamas1 %2,34 iken bu oran Tiirkiye’de %0,8’dir. Avrupa Birligi Ar-Ge’ye GS-
YIH’nin ortalama %]1,8’ini ayirmaktadir ve 2020 yilina kadar genel ortalamay1 %3’e
cikarmay1 hedeflemektedir. Tiirkiye’nin de 2023 hedefleri icerisinde Ar-Ge’ye yapilan
harcamalar1 GSYIH nin %3’iine ¢ikarmak vardir (Kaynak: Avrupa Birligi “Innovation
Union Competitiveness Report 2011).

[lag i¢in ayrilan Ar-Ge harcamalarinin GSYIH’ye oranina bakildiginda, Tiirkiye’de
%0,8 olan bu oran, ABS5 iilkeleri (Ingiltere, Almanya, Fransa, ispanya ve Italya), ABD
ve gelismekte olan iilkelere kiyasla oldukea diisiiktiir (Kaynak: TUIK). Ilag ve biyotek-
noloji, Avrupa Birligi, ABD ve Japonya’da en ¢ok Ar-Ge harcamasi yapilan alanlardir.
Tirkiye’de ise temel eczacilik iirlinleri adi1 altinda yapilan Ar-Ge harcamasi, 2010 yili
itibariyle 60 milyon dolar diizeyinde gerc¢eklesmis, bilgisayar programlama, motorlu tasit
imalati1 ve mimarlik gibi sektorlerin arkasinda kalarak en ¢ok Ar-Ge harcamasi yapilan on
birinci sektor olmustur.
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Ilag sektoriinde Ar-Ge diger sektorlerle kiyaslandiginda farkli dzelliklere sahiptir.
flag sektoriinde Ar-Ge, yeni bir molekiiliin kesfini igeren temel Ar-Ge calismalarini, kes-
fedilen molekiiliin laboratuvar ortaminda belli asamalar1 gectikten sonra insanlarin yara-
rina kullanilabilecek gilivenli ve etkin bir ila¢ olabilmesini saglayan klinik arastirmalari
ve mevcut Uriinler lizerinden gelistirilen yeni formiilasyonlar ve kombinasyonlara dayali
olarak tedaviye farkli secenekler sunan katma degerli esdeger liriinlere yonelik ¢caligsmala-
r1 kapsamaktadir. Klinik arastirma siirecinin insan katilimli olmasi, ilag sektorii Ar-Ge’si-
ni diger sektorlerden ayiran baslica 6zelliktir. Molekiil bulma, var olan molekiillerin yeni
kullanim alanlarin1 bulma (repositioning) ve yan etkisi olan bir ilacin tekrar degerlendiril-
mesini kapsayan temel arastirma, klinik testlerin gergeklestirildigi klinik arastirma kismi
ile birlikte uzun ve maliyetli bir siiregtir.

Temel Arastirmalar

Tiirkiye’nin de saglik ve ilag sektorii yiiksek rekabet giliciine sahip olabilmesi igin
yeni teknolojilere, 6zellikle de “biyoteknoloji” ve “nanoteknoloji” gibi alanlara yatirim
yapmasi ve bunlara yonelik uygulanabilir bir stratejiye ve yol haritasina sahip olmasi kri-
tiktir. Bu ayn1 zamanda yasam bilimlerine iliskin bir kiimelenme olusumu i¢in de stratejik
plan icermelidir. Yasam bilimleri politikasinin bir parcasi olarak Ar-Ge finansmanina yo-
nelik daha etkin kullanim i¢in yeni modeller gelistirilmesi gerekmektedir.

Bir iilkenin Ar-Ge yetkinliginin gelisebilmesi, teknoloji ve/veya iiriin gelistirebil-
mesi i¢in temel ve uygulamali bilimler paralel sekilde gelismelidir. Mevcut Ar-Ge politi-
kalar1 ve bu politikalar 15181nda olusturulan egitim yaklasimi uygulamali bilimler iizerine
odaklandigindan temel bilimler mevcut durumda arastirmaci kaynagi ve finansman kay-
naklarindan yeterince yararlanamamaktadir. ilag sektdriinde teknoloji ve/veya yeni iiriin
gelistirmek i¢in, sektoriin yeni tesvik sistemi ile liretimde onceliklendirildigi gibi Ar-Ge
kaynaklarmin aktarimi ve gelistirilmesinde de dnceliklendirilmesi gereklidir.

Ilag sektoriinii kapsayan yasam bilimleri konusunda Ar-Ge faaliyetleri i¢in Tiirki-
ye’de mevcut altyap: bulunmakta ancak, uzmanlasmak icin bu altyapinin uygun sekilde
gelistirilmesi gerekmektedir. Basarilt Ar-Ge calismalarinin artmasi i¢in hibe kaynaklari
ve gliclii igbirlikleri ihtiyac1 devam etmektedir. Tiirkiye’de Ar-Ge faaliyetlerini koordine
eden ve en ¢cok maddi destek saglayan kurum TUBITAK tir. TUBITAK hibe programlari
temel bilimler ve yagam bilimleri 6zelinde, arastirmalar1 yeterince destekleyecek siire ve
hibe miktarinda tasarlanmamustir. Kiigiik ve orta dlcekli arastirmalar TUBITAK dahilin-
de yapilabilse de biiyiik 6l¢ekli projeler i¢in en fazla ii¢ sene gibi bir siire zarfinda ¢ikti
beklenmektedir. Ancak saglik alaninda gerceklestirilen ¢alismalarin sonuglarinin uygula-
maya aktarilmasi uzun yillar almaktadir ve biiyiik oranda temel bilimlere ihtiya¢ duyul-
maktadir. Yasam bilimleri alaninda temel ve uygulamali bilimleri uzun donemli destekle-
yecek bir hibe mekanizmasina ihtiyag¢ vardir.

Ilag sektdriinde molekiil gelistirme gibi arastirma faaliyetleri uzun ve maliyetli bir
stirectir. BOyle arastirma faaliyetleri gerceklestirilmesi i¢in devletin uygun hibe mekaniz-
malar1 ya da 6zel sektoriin finansman1 gerekmektedir. Universitelerde belli oranda ilag
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sektorli Ar-Ge’si yapilmasina ragmen, genellikle klinik 6ncesi ve klinik arastirma saf-
hasinda finansman ihtiyacina paralel olarak ¢aligmalarin aksamasi s6z konusu olmakta-
dir. Bu anlamda Ar-Ge ¢alismalarinin desteklenmesi ve kamu yararina kullanilabilir hale
getirilmesi i¢in iiniversiteler ve 6zel sektor arasindaki igbirligi yeterli degildir. Tiirkiye
[lag sektodrii Ar-Ge alaninda, molekiil gelistirme, ilag ve biyoteknoloji alanlarinda patent
konusunda mevcut durumda rekabetci bir konumda degildir.

Klinik Arastirmalar

Tirkiye’de ulusal ve uluslararasi ilag firmalar1 aktif olarak klinik arastirma faaliye-
tinde bulunmaktadir. Ulkemizde klinik arastirmalar ile ilgili 19.08.2011 tarihli ve 28030
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanlig1 Klinik Aragtirmalar Hakkinda Y6-
netmeligi, Uluslararasi Iyi Klinik Uygulamalar1 (ICH-GCP) Ilkeleri, Avrupa Birligi Di-
rektifleri ve Helsinki Bildirgesi’nin son metnine paralel olarak hazirlanmistir.

Tablo 21: Klinik Arastirma Sayis1 (2011)

1 ABD 3,142
2 Almanya 778
3 Ingiltere 530
4 Fransa 514
5 Kanada 505
6 | Ispanya 384
7 Japonya 341
8 | ltalya 341
9 Belgika 332
10 | Giiney Kore 310
11 Hollanda 273
12 | Polonya 264
13 | Avustralya 225
14 | Cin 195
15 | Rusya 193
16 | isvec 192
17 | Cek Cumh. 183
18 | Macaristan 179
19 | Avusturya 175
20 | Israil 160
21 Danimarka 157
36 | Tiirkiye 70

Kaynak: AIFD-PWC, Tiirkiye Ila¢ Sektorii Vizyon 2023 Raporu, 2012
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Tiirkiye, uluslararas: standartlardaki klinik arastirma mevzuati, insan kaynagi ve
altyapisi ile cok daha fazla klinik aragtirma yapma yetkinligine sahiptir. Ancak, diinyada-
ki klinik aragtirma sayilar1 incelendiginde Tiirkiye’de yapilan klinik aragtirma sayisinin
gorece diisiik kaldigi goriilmektedir.

Yiiriitiilen klinik arastirmalarin faz dagilimina bakildiginda ise agirlikli olarak Faz
3 calismalarinin yapildig: goriilmektedir. Faz 1 caligmalari ise son yillarda baglamis olup
sayilar1 oldukea diisiiktlir (Sekil 16). Tiirkiye’nin klinik arastirmalar konusunda rekabet
giicii elde edebilmesi i¢in klinik arastirma basvuru ve uygulama siire¢lerinin gelistirilme-
si ve diizenlenmesi 6nemlidir.

Grafik 40: Tiirkiye’de Klinik Arastirma Sayilarn*, 2005 — 2011
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Kaynak: AIFD-PWC, Tiirkiye Tlag Sektorii Vizyon 2023 Raporu, 2012 (clinicaltrials.gov, AIFD, PwC analizi)

Not: *Y1l boyunca alan endiistri sponsorlu klinik arastirma bagvuru sayisina gére derlenmistir. Ilag firmalar1 tarafin-
dan yiiriitiilen ve finanse edilen klinik arastirmalar1 igermektedir, yalnizca akademi veya diger fonlarin sponsorlugunda
yiiriitiilen arastirmalart kapsamamaktadir;

** Klinik arastirma sayilari, o y1l igerisinde alinan bagvurulara gore hesaplanmustir.

Kutu igerisindeki toplam klinik arastirma sayisi ile fazlarin toplami, fazlari bilin-
meyen ¢alismalarin eklenmesinden dolayi farkli ¢ikabilmektedir.

Inovasyon, farkli, degisik, yeni fikirler gelistirmek ve bunlari uygulamaktir. Bu fi-
kirler, daha 6nce ¢ozlilmemis sorunlar1 ¢6zmek veya daha dnce karsilanmayan ihtiyaglara
cevap vermek amaciyla gelistirilebilir. Ya da zaten var olan pek ¢ok iiriin ve hizmeti daha
giizel, daha kullanigh, daha ¢ok insanin isine yarayacak hale getirmeyi amaclayabilir.
Ozetle inovasyon “bilim ve teknolojinin ekonomik ve toplumsal yarar saglayacak sekilde
yenilenmesi” anlamina gelmektedir.
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flag sektoriinde, baslica 3 tipte inovasyon mevcuttur:

1) Atilim saglayan (breakthrough) inovasyon: Bir hastalifa yepyeni bir yaklasim
getiren inovasyon ya da yeni etkin madde,

2) Artimli (incremental) inovasyon: yeni dozaj formlar1 ve yeni formiilasyonlar,

3) Adimsal (stepwise) inovasyon: endikasyon, yan etki ve ilag metabolizmas1 gibi
ozelliklerde farkli segenekler sunan, ayni kimyasal aileye ait farkli molekiiller,

Ilag sektdriinde yeni bir molekiiliin bulunmasi, hem yenilik¢i hem de esdeger ilag
firmalari i¢in bir baslangi¢ noktasidir. Kesfedilen molekiil uzun bir siire¢ sonucunda pa-
tent sahibi tarafindan gelistirilerek insan sagliginin hizmetine sunulmakta, molekiiliin
fikri haklara iliskin koruma stirelerinin sona ermesini takiben esdeger ilag iireticisi firma-
lar tarafindan daha ekonomik ve yaygin tiretilerek daha genis kitlelere ulagsma imkanina
kavusmaktadir. Uriin, zaman icerisinde bu baslangi¢ noktasindan ileriye tasmmaktadir.
Uriiniin gelistirilmesi siirecinde, esdeger ilac firmalar1 ile yenilikgi ila¢ firmalar1 arasin-
daki rekabet devam etmekte ve bu durum da inovasyonun oniinii agmaktadir.

[lag endiistrisi gibi iiretken ve yiiksek teknolojili endiistrilerde, farmasotik inovas-
yon siklikla ayni1 genel smiftaki ilaglarda, giivenlilik, etkililik ve etkinlik alanindaki bir
dizi artimli gelistirmenin, birlikte, hasta bakimi {izerinde 6nemli bir etki yaratmasi ile
olusur. Bu artimli ilerlemeler, hasta ve doktorlara kisisel ihtiyaglara en uygun tedaviyi
saglamak tizere daha ¢ok ve daha iyi se¢cenekler sunar.

Artimli inovasyon, farmasotik kesifler icin esaslt bir unsurdur. Devam eden artim-
11 gelistirme prosediirleri, teknolojik inovasyon ve {iriin gelistirmenin baskin arag¢laridir.
Artiml1 inovasyon, ila¢ endiistrisindeki ilerlemenin 6zel bir 6neme sahip olan kaynagidir.
Son 50 yilda gelistirilen klinik olarak 6nemli sayilan ilaglarin biiyiik ¢ogunlugu, ayni
farmakolojik sinifta ¢oklu, kiiciik ve basarili ilerlemeler igeren gelistirme stireglerinin bir
sonucu olarak ortaya ¢ikmistir. Yani inovasyon, genellikle mevcut ilaglar tizerindeki kii-
ciik, artimh gelistirmeler seklinde gerceklesir ve biiyiik bir bilimsel ilerleme olarak yeni
ilaglar ya da tedavi yontemine dnderlik eder.

Farmasotik inovasyon desteklenirken inovasyon yapan tiim firmalarin desteklen-
mesi saglanmalidir. Farmasdétik inovasyonun deger ifade etmesi igin, terapotik alterna-
tifleri ile karsilagtirildiginda, hastaya ilave terapdtik yarar saglamali, baska bir ifadeyle,
gorece etkinligi artirilmalidir.

Ilag endiistrisinde inovasyon geleneksel olarak yenilikgi ilag iireten firmalarm alan
olarak goriilmiistiir. Oysa esdeger ila¢ firmalar1 da bir¢ok farkli alanda inovatif faaliyet
gostermekte, yeniliklere biiylik yatirnmlar yapmaktadir. 2007°de, esdeger ilag endiistri-
sinin gelirinin %7°si Ar-Ge i¢in kullanilmigtir. Dahasi, iiretim ve gelistirme tesislerine
yapilan sektor yatirimlari saglam bir istihdam temeli yaratmis (AB’de 150.000 dogrudan
calisan) ve saglik hizmetlerinin 6tesinde toplumsal yarar saglamistir.
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Kamu otoriteleri ilag iireticilerini inovatif siiregler i¢in yeteri kadar tesvik etme-
melerine ragmen ila¢ firmalari, yeni firsatlar iceren inovatif ¢alismalar yaparak mevcut
iirtiinleri daha ileri noktalara tasimaktadirlar. Ancak ilag endiistrisi i¢in yeni firsatlar ige-
ren bu inovatif alanlar diinyada az sayida firmanin faaliyet gosterdigi, yatirim yaptigi
alanlar olarak kalmaktadir. Bu ¢ercevede, inovatif faaliyetler, tiim diinyada oldugu gibi
tilkemizde de ilag¢ firmalari icin 6nemli firsatlar yaratmaktadir. Katma degerli esdeger ilag
tiretiminin desteklenmesi halinde, uzun yillara dayanan tiretim kiiltiiriine ve uluslararasi
standartlarda teknoloji kapasitesi ve insan kaynaklarina sahip olan Tiirkiye ila¢ endiist-
risi, onemli basarilar yakalamaya ve global pazarda rekabet iistiinliigii edinmeye aday
konumdadir.

Genel olarak bir ilag firmasmin inovatif faaliyetleri asagidaki gibi érneklenebile-
cektir:

1) Yeni molekiil geligtirme

a. Bulus ve IND (Investigational New Drug) bagvurusu

b. Faz I — III Klinik Aragtirmalar

c. NDA (New Drug Application) ve iiretim basvurusu

2) Kesfedilmis bir molekiiliin yeni bir formunun, endikasyonunun gelistirilmesi:

a. Mevcut bir iiriiniin farkli dozunun pazara verilmesi. Ornegin 5 mg X 2 tablet
yerine 10 mg X 1 tablet kullanimi i¢in 10 mglik tirliniin gelistirilmesi,

b. Cabuk salinimli dozaj formlarina alternatif olarak kontrollii salinim sistemlerinin
gelistirilmesi,

c. Pazarda bulunanlardan farkli bir dozaj formunun gelistirilmesi. Ornegin tablet
formuna alternatif olarak kapsiil veya ODT formlarinin gelistirilmesi,

d. Cevreye daha duyarli iiriinlerin gelistirilmesi. Ornegin bazi iiriinlerin iiretiminde
organik solventler kullanilmaktadir. Uretim proseslerinin bu solventlerden armndirilmis
sekilde tasarlanmasi,

3) Pazardaki mevcut molekiillerin kombinasyon iiriinlerinin yapilmasi. Ornegin
tansiyon ve kolesterol ilaglarinin kombine edilmesi,

4) Hasta uyuncunu kolaylastirabilecek ambalaj sistemlerinin gelistirilmesi veya ta-
sarlanmasi,

5) Biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglarin gelistirilmesi.

flag sektdriinde inovasyon tesvik edilirken goz oniine alinmasi gerekenler sdyle
siralanabilir:
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* Tedavide fark yaratan ve inovasyon igeren katma degerli tiim ilaglar fiyat ve geri
0deme uygulamalar1 a¢isindan desteklenmelidir.

» Tedaviye dnemli bir katki saglayan, artimli inovasyona bazi tesvikler saglanabil-
melidir. Bu nedenle de, artimli inovasyonun iyi tanimlanmasi, farkli renk, tat ve sunum
gibi siradan {irtin farklilagtirmalar ile karigtirllmamast gerekmektedir.

» Inovasyonun tesviki ile rekabet arasinda saglikli bir dengenin olusturulmas1 ge-
rekmektedir. Saglanan tesvikler inovasyonu gelistirirken, rekabeti ortadan kaldirarak yeni
tekeller olusmasina neden olmamalidir.

« Inovasyonun tesviki i¢in gelistirilen politikalar yenilik¢i ilag firmalar1 kadar, ino-
vasyon yapan esdeger ilag firmalarina da uygulanmalidir.

* Bilim ve is diinyas1 arasinda daha iyi baglantilar olusturulmalidir.

* Patentlerin kalitesi gelistirilmelidir.

2.4.2 AB Mevzuatina Uyum ve Fikri Miilkiyet Haklar

Ilag sanayii ile ilgili AB uyum ¢alismalar1 1997 yilindan itibaren Giimriik Birligi
kapsaminda devam etmekte olup, 3 Ekim 2005 tarihinden itibaren baslayan miizakere
stireci ile tam tiyelik ¢ercevesinde miiktesebat uyumunu giindeme getirmistir. Miizakere
stirecinde, Tiirkiye-AB arasinda miizakereye konu 35 basliktan olusan AB miiktesebati
altinda, ilag¢ sektoriinii en fazla ilgilendiren fasillar, mallarin serbest dolasimu, fikri miilki-
yet hukuku, ¢evre, kamu alimlari, sosyal politika ve istihdam olarak sayilmaktadir.

AB Miiktesebatinin 7 nolu bashg: “Fikri Miilkiyet Hukuku’’nu konu almaktadir. Tlag
sanayiinin ilgi alanina giren patent, biyoteknolojik buluslar ve ek koruma belgeleri konulari
Fasil 7 kapsaminda goriisiilmiistiir. Bu konularin disindaki hususlar ise heniiz bir ilerleme
kaydedilmemis olan Mallarin Serbest Dolagimi baglikli 1 No’lu Faslin konusudur.

Fikri Miilkiyet Hukuku Faslinda; 2006 yilinda tarama siirecleri tamamlanmis ve 17
Haziran 2008 tarihinde diizenlenen Hiikiimetler aras1 Konferansta fikri miilkiyet hukuku
fasli miizakereye a¢ilmistir. Bunun sonucunda, biri siyasi olmak tizere dort teknik kapanis
kriteri belirlenmis olup, bu kriterler arasinda ila¢ sanayii acisindan “Fikri miilkiyet hak-
larinin Topluluk diizeyinde tiiketilmesi ve ek koruma belgelerinin verilmesi konusundaki
Topluluk miiktesebatina uyumun tamamlanmasi ve bu haklarin katilimla birlikte etkili
bicimde uygulanmasinin saglanmas1” kriteri 6nem tasimaktadir.

Tiirkiye, ilagta fikri miilkiyet haklar1 alaninda Diinya Ticaret Orgiitii ile iliskili
TRIPS Anlagmasi ve AB’ye uyum ¢ercevesindeki yiikiimliiliiklerini biiyiik oranda uy-
gulamaya koymustur. Ilagta patent korumasini ulusal mevzuatina uyarlayarak; TRIPS
Anlasmasi’ndan kaynaklanan gegis siiresi hakkini kullanmamig ve 1995 yilindan itibaren
kabul edilen basvurular i¢in 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren patent korumasi saglamstir.

72



AB’de patent siiresine ek bir koruma getiren ek koruma sertifikasi patentli farma-
sotik trtinler, bitki koruma iirlinleri ve pediatrik ilaglar i¢in gegerlidir. Bu tiir lirlinlerin
ruhsat alinmasi i¢in harcanan siirenin hak sahibi lehine telafi edilmesi amaci ile 20 yillik
temel patent koruma siiresinin en fazla 5 yil siireyle uzatilmasini saglar. Ancak, ilk ruh-
satin alindig tilkede ilacin patent korumasindan yararlanabilecegi siire 15 yili gecemez.
Pediatrik ilaclarda bu siireye alt1 ay daha eklenmistir. Ek koruma sertifikas1 sadece ruhsat
alian tilke i¢in gegerlidir. Bu alandaki {ilke tutumumuz AB’ye tam iiyelik ile mevzuat
uyumunun gerceklestirilecegi yoniindedir.

Diger taraftan, esdeger ilaglar icin, yenilikg¢i iiriiniin patent koruma siiresi sona er-
meden Once, esdeger ilaca iliskin ruhsat basvurusunda bulunmak iizere gereken aragtir-
ma ve gelistirme faaliyetlerini patenti ihlal etmeksizin gerceklestirebilme olanagi veren
“Bolar hilkmii” uygulamasi da i¢ mevzuatimiza yansitilmis bulunmaktadir. Bu hiikiim,
yenilik¢i Urliniin patent siiresinin sona ermesinden hemen sonra, esdeger iriiniin paza-
ra sunulabilmesine olanak tanimaktadir. Bolar hiikmii, mevzuatimiza 551 Sayili Patent
Haklarinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’de yapilan degisiklikle
22 Haziran 2004 tarihinde girmistir.

TRIPS’ten kaynaklanan veri koruma yiikiimliiligii ise AB ile Tiirkiye arasindaki
Guimriik Birligi’ni tesis eden 6 Mart 1995 tarih ve 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari’nin
geregi olarak mevzuatimiza girmistir. Bu ¢ercevede, ruhsat almak amaciyla sunulan bil-
gilerin gizliligi glivence altindadir.

TRIPS Anlagmasina ek olarak, Avrupa Birligi mevzuatinda fikri ve sinai haklarin
korunmasi bakimindan kabul edilen en 6nemli diizenleme, “Fikri Miilkiyet Haklarinin
Uygulanmasi Hakkinda 29 Nisan 2004 tarihli ve 2004/48/AT say1l1 Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Direktifi”dir. Bu Direktif, fikri miilkiyet haklarinin uygulanmasini temin et-
mek i¢in gerekli olan tedbirleri, usulleri ve telafi i¢in bagvuru yollarin1 diizenlemekte ve
s6z konusu tedbir, usul ve telafi i¢in bagvuru yollarinin, etkili, orantili ve caydirict olma-
sin1 ongdrmektedir. Direktif, bir biitiin olarak incelendiginde, fikri ve sinai haklarin etkili
olarak korunmasi i¢in tiye iilkelerin hukuk diizenlerinde bulunmasi gereken diizenleme-
lerin genel gergevesini ¢izdigi goriilmektedir. Ote yandan tiim bu diizenlemeler hukuki
tedbir, usul ve bagvuru yollarna iliskin olup, Direktifte iilkelerin uygulamasi gereken
cezai yaptirimlara iligkin hiikiimler yer almamaktadir.

Genel olarak bakildiginda, ilag sektdriiniin AB miiktesebati ile en uyumlu sektor-
lerden biri oldugu goze carpmaktadir. Tiirkiye ile AB arasindaki Giimriik Birligi’ni ta-
mamlayan 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karar1 ile baglayan Tiirkiye ilag mevzuatini AB
mevzuatina yakinlastirma ¢aligsmalar1 2001/83/AT sayili direktif agisindan tamamlanmas,
2004/27/AT sayil1 direktif agisindan ise biiyiik dl¢iide tamamlanmistir.

Tiirkiye 19 Ocak 2005 tarihinde yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi ile yenilik¢i ilag tireten firmalara pazarda muafiyet saglayacak olan 6 yillik
veri miinhasiriyeti uygulamasini yiiriirliige koymustur. AB’de bu alandaki mevzuat 2004
yilinda degistirilmis, veri miinhasiriyeti uygulamasi 10 yila (halk saglig1 agisindan 6nem-
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li yeni bir endikasyon i¢in onaylanmasi durumunda 11 yila) ¢ikarilmistir. AB tiyeleri i¢in
Kasim 2005 tarihinde yiiriirliige giren ve 2001/83/AT sayil1 Direktfi tadil eden yeni ilag
mevzuati (2004/27/AT) ile veri miinhasiriyeti siiresi yalnizca Direktifin yiirtirlige girdik-
ten sonra ruhsat bagvurusunda bulunulan iiriinler igin gegerli olacaktur.

Ulkemizde alt1 y1l olarak uygulanmakta olan veri miinhasiriyeti siiresi ile ilgili ola-
rak, 31 Aralik 2008 tarihinde yayimlanmis olan Avrupa Birligi Miiktesebatinin Ustlenil-
mesine Iliskin Tiirkiye Ulusal Programi’nda “Mevcut durumda 2001/83/AT say1li Direk-
tife uygun olarak uygulanan veri imtiyazi konusunun 2004/27/AT sayili Direktifin veri
imtiyazina iliskin hiikiimlerine uygun hale getirilmesi” diizenlemesine uyum i¢in belirle-
nen yayim tarihi “ Tam tiyelik perspektifi cercevesinde ¢ikarilacaktir” hitkkmii ile AB’ye
tam tyelikle iligkilendirilmis bulunmaktadir. Bu hususta tam iiyelikle birlikte yapilacak
diizenleme 6ncesinde lilkemizin sosyo-ekonomik kosullar1 ve ilag sektoriiniin yapisi te-
mel alinarak bir etki degerlendirmesi ¢alismasi yapilmalidir.

Beseri tibbi iirtinlerin iiretiminde kullanilan etkin maddelere yonelik izlenebilirlik
sartlarina yer veren 2011/62/AT sayili AB Direktifi, AB’nin ila¢ etkin madde ithalatina
yonelik yeni kurallar getirmektedir. Bu kapsamda, AB’nin ila¢ etkin madde ithalatinin,
ithracater tilkenin ilgili yetkili makamindan alinacak yazili bir teminat esliginde gercek-
lestirilmesi 6ngoriilmektedir. S6z konusu belgenin, etkin maddenin iiretildigi tesisin lyi
Uretim Uygulamalar1 gercevesinde iiretimini gerceklestirdigini ve iiretim kontroliiniin
AB standartlarinda yapildigin1 dogrulamasi gerekmektedir. Bahsi gecen uygulama, 2
Temmuz 2013 tarihinden itibaren yiiriirliige girecek olup, AB’ye ila¢ etkin madde ih-
racatinda Saglik Bakanlig1 tarafindan yazili teminat alinmasi s6z konusu olacaktir. S6z
konusu yazili teminat hususunun Bakanlik tarafindan en kisa zamanda netlestirilmesi,
Temmuz 2013 tarihinden itibaren AB iilkelerine yapilacak etkin madde ihracatinda sorun
yasanmamasi i¢in onem tasimaktadir.

Diger yandan, ila¢ sektorii acisindan ¢evre baslhigi altindaki 6zellikle iklim degisik-
ligi, endiistriyel kirlilik ve risk yonetimi ve kimyasallar ana basliklarindaki AB mevzuati-
na uyumun sektore ek maliyetler getirmesi beklenmektedir. Buna gore 6zellikle Endiistri-
yel Kirlenmenin Kontrolii ve Risk Yonetimi ile ilgili mevzuata uyum saglanirken, yeterli
gecis siireleri temin edilmelidir.

Tiirkiye’de patent basvurulari yillar itibariyle artis gostermis ve 2012 yili itibariyla
1.851 adete ulasmistir. Patent bagvurular1 dagilimina bakilirsa, yillar itibariyle yerli ve
yabanci patent basvurularinin bilesiminde degisim yasandigi gozlenmektedir. 1999 yilin-
da yerli patent basvuru sayisi toplami 1 iken, bu rakam 2012 yilinda 314’°e yiikselmistir.
Diger taraftan, yabanci patent bagvuru toplami ise, 203’ten 1.537’ye ylikselmistir. Yillar
itibariyle yerli patent bagvurularinin toplam i¢indeki pay1 yiikselmektedir. Tablo 22°den
goriilecegi tizere 2007 yilindan itibaren hizli bir artis géze carpmaktadir. 2007°de yerli
ilag patenti bagvurularinin toplam patent basvurulari icindeki pay1 %2,3 iken 2012 yilinda
bu oran %17 olmustur.
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Tablo 22: ila¢ Sektoriine Ait Patent Bagvurularimin Yillara Gore Dagilim

1999 1 0
2000 1 0
2001 2 0
2002 4 0
2003 1 1
2004 3 0
2005 1 3
2006 3 0
2007 18 0
2008 37 1
2009 79 2
2010 156 1
2011 218 3
2012 302 3
TOPLAM

Kaynak: Tiirk Patent Ensititiisii
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Tablo 23 ise ilag¢ sektdriinde yapilan ilag patent bagvurularinin tescil durumunu
gostermektedir. Yillar itibariyle yerli patent tescillerinin toplam i¢indeki pay1 yiiksel-
mekte, 2006 yilindan itibaren hizli bir artis géze ¢arpmaktadir. 2006°da yerli ilag¢ pa-
tenti tescillerinin toplam patent tescilleri i¢indeki pay1 %1,7 iken 2012 yilinda bu oran

%06,4 olmustur.
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Tablo 23: fla¢ Sektoriine Ait Patent Tescillerinin Yillara Gore Dagilim

Basvuru Yerli Yabanci Toplam
Yih Ulusal EPC PCT Toplam Ulusal EPC PCT Toplam Ulusal EPC PCT Toplam
1999 4 0 0 4 74 0 [307| 381 78 0 |307 385
2000 3 0 0 3 43 0 |257| 300 46 0 |257 303
2001 1 0 1 2 39 0 |549 | 588 40 0 |550 590
2002 6 0 0 6 38 4 376 | 418 44 4 | 376 424
2003 5 1 1 7 19 55 1231 305 24 56 232 312
2004 3 0 0 3 25 1262 1249 | 536 28 | 262 | 249 539
2005 4 3 0 7 36 | 535 248 819 40 | 538 | 248 826
2006 14 2 2 18 33 | 837 1203 1073 47 | 839 | 205 1091
2007 16 1 2 19 18 990 93 1101 34 | 991 | 95 1120
2008 11 1 2 14 15 | 1089 | 65 1169 26 | 1090 | 67 1183
2009 21 2 0 23 18 | 1270 67 | 1355 39 | 1272 67 1378
2010 23 1 1 25 9 1178 | 30 = 1217 32 | 1179 | 31 1242
2011 34 1 0 35 4 1326 17 @ 1347 38 1327 17 1382
2012 98 4 2 104 1 1505 10 | 1516 99 1509 12 1620

TOPLAM 270 12125 12395

Kaynak: Tiirk Patent Ensititiisii
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3. GZFT ANALIZI VE REKABET GUCU DEGERLENDIRMESI
3.1 Giiglii Yonler
* Cok uluslu ve ulusal firmalariyla kokli gegmis ve tecriibeye sahip olunmast,
* Biiyliik i¢ pazar,
» Artan ve yaslanan niifus ve kisi bast GSYIH ile pazarda biiyiimenin devam etmesi,

* Birgok iiretim tesisinin diinya standardinda olusu, GMP (Good Manufacturing
Practice) kurallarinin uygulanmasi ile gerekli teknolojik altyapinin hazir olusu veya ha-
zirlanmasi olasiliginin yiiksek olusu,

» Katma degeri yliksek esdeger ilaglar icin diinya standartlarinda ilag gelistirme
yetenegi,

» Klasik iiretimde i¢ ihtiyaci karsilayacak donanim ve kapasiteye sahip olunmasi,
» Klasik ilag tiretimi teknolojisine sahip, temel ilaglarin tiimiiniin iiretilebilir olmasi,
* Sektoriin yaklasik 30,000 kisiye istihdam saglamasi,

* Genel olarak diinya kalite standartlarina uyumlu {iriin tiretilmesi,

+ AB ile Glimriik Birligi ve diger mevzuatta uyum,

* Uluslararasi standartlarla uyumlu klinik arastirmalar mevzuati,

* Avrupa ve MENA pazarlarina yakinlik.

3.2 Zayif Yonler
« Istikrarli ve &ngoriilebilir bir ilag fiyatlandirma politikasinin eksikligi,

* Diisen karlilik nedeniyle yerli iiretimin cazibesini yitirmesi, yatirim kararlarinin
ertelenmesi,

* Diisiik kapasite kullanim1 ve bunun sonucu olarak ortaya ¢ikan yiiksek maliyet,

» Goreceli diisiik katma degerli iiretim,

* Mevzuatta yapilan degisikliklerin geg¢is siiregleri taninmadan yiirtirliige girmesi,
* Hammadde/Aramali yetersizlikleri ve diga bagimlilik,

* GMP denetimi ve ruhsatlandirma siirecinin uzunlugu,

* Geri 6deme listesine girilmesi siirecinin uzunlugu ve sartlarinin belirsiz olmast,

* Sektore iliskin dogru analiz ve degerlendirmelerin yapilmasini imkansiz kilan

veri eksikligi,
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* Yetersiz liniversite-sanayi isbirligi,
« Universitelerde egitim kalitesi ve miifredat sorunlari,

 Ar-Ge kapasitesinin artirilmasi i¢in liniversiteler ve aragtirma merkezleriyle artan
isbirligi i¢inde daha fazla bilim insan1 ihtiyaci,

* Uzmanlasmis teknik eleman bulma sikintisi,

» Tiirkiye’de Ar-Ge harcamalarinin GSYIH dan aldig1 paym diisiik olmasi,
* Ar-Ge calismalarina yonelik yeterli 6z kaynak yaratilamamasi,

* Yeni molekiil gelistirmede tesvik ve hibelerin yetersiz olusu,

* Klinik arastirmalarla ilgili olarak kamuoyunda yanlis bilgilendirme kaynakli
olumsuz alginin olmasi,

* Yeni teknolojilere, 6zellikle de “biyoteknoloji” ve “nanoteknoloji” gibi alanlarda
strateji, bilgi birikimi ve yatirim eksikligi,

* Teknokentlerin yasam bilimlerinde uzmanlagmasi i¢in yasal diizenlemelerin ye-
tersiz olmasi. Ortak laboratuvar hizmeti, ilk yatirim tesviki vb. desteklerin heniiz mevcut
olmamasi,

* Kiiresellesme sonucu ¢ok uluslu firmalarla i¢ ve dis pazarlarda rekabet etmede
giicliik,

» Ilag pazarinda yeni pazarlara girisin zorlugu,

* Mal fazlas1 uygulamalari.

3.3 Firsatlar
* Cografi konum avantaj1 ve bolgesinde uluslararasi tiretim merkezi olma potansiyeli,

* Yiiksek ve yaslanan niifus, artan kisi bas1 milli gelir, saglik hizmetlerine ulagimin
tyilesmesi ile biiyliyen i¢ pazar potansiyeli,

» Ilag sektoriine iliskin 6zel boliimler iceren yeni tesvik mevzuati,
o Artirilan AR-GE destekleri,

« Tirkiye ila¢ endiistrisinin yeni formiilasyon ve proses gelistirme ile rakiplerinden
farklilasabilme firsati,

* Kiiresellesmenin getirdigi dis pazar olanaklar1 ve ihracat potansiyelinde artis,
* Klinik ¢aligsmalar (Faz II ve III) i¢in uygun ortamin gelismesi,

* Mevzuatin AB ile uyumu ve buna bagli olarak disa agilis potansiyelinin yiikselmesi,
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* Toplumun saglik bilincinde gelismeler,

« Tiirkiye’de saglik hizmetlerinde teshis ve tedavi yetkinligi sayesinde saglik turiz-
minin gelisme potansiyeli,

» Tiirkiye’nin diinya standardindaki tiretim kosullarinin PIC-s (The Pharmaceutical
Inspection Cooperation Scheme) tiyeligi ile tamamlanmasi ve bu sayede daha rekabetci
hale gelinmesi.

3.4 Tehditler

* Avrupa’da ekonomik yavaslama,

* Tiirkiye’de biiylimenin yavaslamast,

* Hem diinyada hem Tiirkiye’de ila¢ fiyatlarinin gerilemeye devam etmesi,

* Global rekabetin artmasi,

+ Tlag iiretiminin cazibesini yitirmesi, yurticinde iiretilen yerli iiretim ilaglarin yerini
ithal ilaclarin almasi,

* Gelismis ve gelismekte olan iilkelerde, ilag sektoriine saglanan spesifik ve kap-
saml1 tegvikler nedeniyle yatirimlarin bu iilkelere kaymasi,

» [lag hammadde ve ara maddelerinde yiiksek oranda ithalata bagimlilik,
* Mamul ve hammadde yiiksek maliyetinin dogurdugu rekabet zayiflig1,

* Teknik sorunlarin (GMP, DMF, BY/BE, dokiimantasyon, sertifikasyon gibi) olus-
turdugu rekabet zayiflig1,

« Ozel saglik sigortalarinda yeterli gelismenin olmayist,

* Baz1 Ortadogu ve Afrika iilkelerindeki kamu otoritelerinin, ilagta AB ve ABD
mengeli ve/veya EMA/FDA tarafindan sertifikalandirilmis {iriinleri tercih etmesi.
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4. PLAN DONEMI PERSPEKTIFI, BELIRLENEN ONCELIKLi
SORUN ALANLARI VE EYLEM ONERILERI

4.1. Tlac Sektérii Vizyonu (2023 Vizyonu)

Tirkiye Cumhuriyeti, belirlemis oldugu Vizyon 2023 hedefleri dogrultusunda, 2023
yilinda Tiirkiye nin kiiresel ilk 10 ekonomi arasina girmesini, 500 milyar dolar ihracat
hacmine ulagmasini, GSYIH i¢inde Ar-Ge payinin %3 e ¢ikmasini ve Ar-Ge harcamalari-
nin tigte ikisinin 0zel sektor tarafindan gerceklestirilmesini, Ar-Ge arastirmacisi sayisinin
ise 300 bine ¢ikartilmasini hedeflemektedir. Ayrica, Tiirkiye Sanayi Strateji Belgesinde,
tilkemizin “Orta ve yiiksek teknolojik iiriinlerde Avrasya’nin liretim tissii olmas1” vizyonu
ortaya koyulmustur. Tiirkiye’nin mevcut makroekonomik gostergeleri, politik istikrari
ve giderek artan bolgesel etkinligi géz 6niine alindiginda bu hedefler gercekeidir ve ilag
endiistrisi de bu hedeflere ulagilmasina 6nemli katkida bulunacak sektorlerden biri olabi-
lecek konumdadir.

Tiirkiye ila¢ endiistrisi 2023 yil1 hedefini, kiiresellesmek ve diinyanin 6nemli Ar-
Ge, iiretim ve yonetim merkezlerinden birisi konumuna gelmek olarak belirlemistir.

Onuncu Kalkinma Plani hazirliklar ¢ercevesinde, Kalkinma Bakanligi Koordina-
torliigiinde ilag Calisma Grubunca yapilan toplantilarda bu vizyon cercevesinde Tiirkiye
ilag sektoriiniin ulagmak istedigi hedefler su sekilde belirlenmistir:

* Daha yiiksek katma deger yaratmak
* Diinya rekabetinde daha kuvvetli hale gelmek

* Tirkiye’nin dis ticaret dengesine olumlu katkida bulunmak

4.2 Sektor Tahminleri

Tiirkiye ila¢ sektoriiniin 2023 tahminleri asagidaki tabloda yer almaktadir. Buna
gore sektdriin dnde gelen kuruluslar1 IEIS, AIFD ve TISD’in i¢ pazar, ithalat ve ihracat
gibi tahminlerinde oldukga farklilasabildigi goriilmektedir. IEIS ve AIFD’nin tahmin-
leri gectigimiz iki yillik siirecte hazirlamis olduklart strateji ve vizyon raporlarindan
alinmis olup, tahminler kamu ve 6zel sektor isbirligi ile stratejik bir yaklasimin benim-
sendigi varsayimlariyla yapilmistir. Bu yaklagimda ihracatin artirilmasi ve i¢ talebin
onemli bir kisminin yurti¢i tiretimle karsilanmasi, boylelikle sektoriin dis ticaret acigi-
na etkisinin ciddi 6l¢iide iyilesecegi dngdriilmiistiir. TISD’in tahminlerinde ise i¢ pazar
hizla biiylimeye devam etmekte, buna paralel olarak ithalat hizla artmakta ve ihracat
artsa bile bu daha diisiik diizeyde oldugundan ytiksek oranda dis ticaret acig1 verilmeye
devam edilmektedir.
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Tablo 24: Sektor Tahminleri

2023 TAHMINLERI

2001 2011 iEiS AFD TisD
Niifus (milyon) 65 74 85 89
GSYH (milyar USD) 240 774 1,480 1,588 1,700
Kisi Bagina Gelir (USD) 3,021 10,469 17,400 19,000
Toplam ithalat (milyar USD) 414 240.8 -
Toplam ihracat (milyar USD) 31.34 134.9 545
Enflasyon 68.5% 10.5% 5% 4% <3%
Ar-Ge/GSMH %0,4 0.008% 3% 3% >1%
Kisi Basina ilag Tiiketimi (USD, iiretici fiyatlariyla) 38 121 172 250 250
Toplam ilag Pazar (milyon USD, iiretici
fiyatlariyla (iif) 2,553 9,097 14,600 22,800 22,250
Uretim Mamul ilag (milyon USD, iif) 1,862 4,815 24,700 23,200 24,700
Uretim ilag Hammaddesi (milyon USD) 2,300 1,000 2,000
ithalat Mamul ilag (milyon USD) 698 3,577 5,100 4,300 5,100
ithalat ilag Hammaddesi (milyon USD) 836 1,400 8,900 2,500 3,500
Toplam ilag ithalati (milyon USD) 1,534 4,977 14,000 6,800 14,625
ihracat Mamul ilag (milyon USD) 77 516 15,200 6,900 2,284
ihracat ilag Hammadesi (milyon USD) 72 70 1,300 400 1,000
Toplam ilag ihracati (milyon USD) 149 586 16,500 7,300 3,284
ihracat Klinik Aragtirma Servis ihracati (milyon
UsD) 0 - 800 -
Toplam ilag ve Hizmet ihracati (milyon USD) 586 - 8,100 -
Regeteli ilag Tiiketimi (geri 6deme kapsami) %75-80 80% 80% 80% 80%
Regeteli ilag Tiiketimi (jenerigi olmayan
innovator), deger 18% 30% 40% 40%
Regeteli ilag Tiiketimi (jenerik), deger 50% 82% 70% 60% 60%
Biyoteknoloji Uriinleri Tiiketimi %7,6 7% 30% 30% 30%
Biyoteknoloji Jenerik Tiiketimi 0 10% 7% 10%
ilag Firma Sayisi * 136 311 70 75 70
Dagitim Kanali Sayisi * 100 290 10 10 10
Eczane Sayisi * 20,628 24,378 25-30000 25-30000 25-30000
Saglk Harcamalarinda ilacin Payi (%) 25 0.25 20 25 15
Klinik Arastirma Sayisi (adet) 240 - 655 .
Klinik Arastirma Yatirnm Tutari (USD) 40,000,000 - 1,120,000,000 -
Temel Arastirma Yatinm Tutan (USD) 0 - 530 -
Toplam ilag Ar-Ge Tutari (USD) 40,000,000 - 1,650,000,000 -

4.3 Doniisiim Geregi

Artan ve yaglanan niifus, saglik hizmetlerinde ve ilaca erisimde iyilesme, ortalama
yasam siiresindeki yiikselme, artan refah diizeyi ve farkindalik gibi faktorler 6nlimiizdeki
donemde ilag tiikketimini kaginilmaz olarak artiracaktir. Ayrica Tiirkiye’nin ilag¢ sektdriin-
deki net ithalat¢1 konumu 6nemli oranda dis ticaret a¢igina neden olmaktadir. 2005-2011
yillar1 arasinda ihracat yillik ortalama %9 artmigken, ithalat %15 artmistir. Diinyada fikri
milkiyet haklari ile korunmakta olan yiiksek fiyath ilaglarin iilkemizde iiretilememesi ise
ithalatin daha da artmasina neden olmaktadir. Bu nedenlerle daha yiiksek katma degere
sahip ilag liretim kapasitesini olusturacak ve ithalat bagimliligimiz1 azaltacak nitelikte bir
doniisiim i¢in orta ve uzun vadeli stratejiler cercevesinde gerekli mevzuat diizenlemesi ve
kurumsal diizenlemelerin yapilmasina ihtiya¢ bulunmaktadir.
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4.4. Oncelikli Hedef ve Sorun Alanlari

Tirkiye ilag endistrisinin vizyonunu gerceklestirmesi igin belirlenen oncelikli
alanlar sunlardir:

1) Sosyal giivenlik sisteminin siirdiiriilebilirligi saglanirken ila¢ endiistrisinin de
stirdiiriilebilirliginin gézetilmesi ve ilagta erisim sorunlarinin olusmasinin engellenmesi,

2) Endiistriye yonelik destek ve tesviklerle Tiirkiye ila¢ endiistrisinin diinya ilag
tiretimi ve ihracatindan daha fazla pay almasinin saglanmasi,

3) Kamu, ila¢ endiistrisi, liniversiteler arasinda igbirliginin arttirilmasi, Ar-Ge ala-
ninda olusturulacak stratejiler ve kamu destegiyle endiistrinin {iriin gamin1 genisletmesi,
daha rekabet¢i hale gelmesi ve insan kaynagi alaninda gelisim saglanmasi.

4.4.1 Siirdiiriilebilirligin Saglanmasi

2010-2012 donemi global biitce rakamlarin1 saglamak iizere kamu tarafindan uy-
gulamaya konulan ilave fiyat diislisleri ve iskontolar ile artan kurun ilag fiyatlarina yan-
sitilmamasi ilag endiistrisinin siirdiiriilebilirligini olumsuz etkilemis hem yatirimlar ve
istthdam azalmis hem de bazi ilaglara erisim sorunlar1 ortaya ¢ikmistir. Bu sebeple, ya-
pilan toplantilarda, hem ila¢ sanayii ve diger ilgili paydaslar hem de kamu temsilcileri
fiyatlarin daha fazla diisiiriilemeyeceginin, bunun harcamalari kontrol altinda tutmak i¢in
¢Oziim olarak diisiiniilemeyeceginin iizerinde durmuslardir.

Ancak, baz1 kamu yetkilileri de diinyada ekonomik durgunluk ve giderek artan sag-
lik harcamalar1 sebebiyle ilag biitgesinin ¢ok fazla artirilamayacagi, bu kapsamda sekto-
rlin siirdiirtilebilirligini gdzeten fiyatlama politikalarinin yani sira akiler ilag kullaniminin
tesviki, gereksiz ilag talebinin dnlenmesi, 6deme listesinin kapsamli olarak gozden gegi-
rilmesi gibi hususlari iceren yapisal tedbirlere odaklanilmasi gerektigini belirtmislerdir.

4.4.2 Diinya ila¢ Uretimi ve Ihracatindan Daha Fazla Pay Alnmasi

Tiirkiye ilac¢ endiistrisi bugiine kadar i¢ pazar odakli kalmis, ihracati oldukea diisiik
seyretmistir. Eczacilik irlinlerinde ihracat 550 milyon dolar seviyelerindeyken ithalat 4,5
milyar dolar diizeyini asmis, 2011 yilinda dis ticaret a¢1g1 4 milyar dolar1 gegmistir.

Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi hazirlanmasina karar verilmis olmasi1, Yeni
Tesvik Yasasi’nda iilkemizde {iretim ve yatirim ag¢ig1 bulunan biyoteknoloji, onkoloji ve
kan tiriinleri gibi 6zel alanlara atifta bulunulmasi, Bilim, Teknoloji Yiiksek Kurulu’nun
Ocak 2013’te yapilan 25°nci toplantisinda saglik alaninin Ulusal Bilim, Teknoloji ve Ye-
nilik Stratejisi 2011-2016 kapsaminda ivme kazanmamiz gereken alanlardan biri olarak
belirlenmesine karar verilmis olmas1 6nemli gelismelerdir.

Bu olumlu gelismelere karsin iilkemizde ilag fiyatlarinin ¢ok diisiik olmasi, firma-
larin karliligini olumsuz etkilemekte ve yatirim giiclerini azaltmaktadir. Tiirkiye’deki cok
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uluslu firmalar da bu fiyatlarla yonetimlerini burada iiretim yapmaya ikna edemediklerini
dile getirmektedirler.

Yapilan toplantilarda iizerinde durulan diger bir konu da, uluslararasi arenada faali-
yet gosteren ¢ok uluslu firmalara gore gorece kiiciik 6lgekte liretim yapan ulusal firmala-
rin rekabet giicii ve ihracatinin artmasi i¢in bu firmalara yonelik 6zel tesvik ve desteklere
ihtiyac oldugudur. Cok uluslu firmalarla rekabet etmekte zorlanan bu firmalarin 6ncelikli
sorunlari iirtinlerinin marka olarak taninmamasi, hedef pazarlarda dagitim kanallarina sa-
hip olmamalar1 ve ihracat yapilacak iilkelerde ruhsatlandirilma siireclerinin uzunlugu ve
yliksek maliyetidir. Bu sebeple, kamu ile igbirligi ve maliyetlerin kamu tarafindan destek-
lenmesi gereklidir. Ornegin Hindistan’da kamuyla ilag endiistrisi ihracata yonelik olarak
esgiidiim i¢inde ¢alismaktadirlar. Bunun i¢in ilag endiistrisine yonelik ihracat Ajans1 ku-
rulmustur. Ar-Ge tarafinda basarili bir tablo ¢izmis olan Giiney Kore gibi iilkelere bakil-
diginda da devletin yiiksek destegi goriilmektedir. Ar-Ge’den tanitima, gelistirilen liriiniin
alinmasina, ihracat desteklerine, yurtdisi satislarda devlet 6deme garantisine kadar bir¢cok
kamu destekleri mevcuttur.

Diinya ilag tiretimi ve ihracatindan Tiirkiye’nin daha fazla pay alabilmesi ve sekto-
rlin Tiirkiye’nin dis ticaret dengesine olumlu katkida bulunabilmesi i¢in endiistrinin stra-
tejik bir yaklagimla ele alinmasi, hem uluslararasi hem ulusal sermayenin ila¢ alanindaki
yatirimlarini artirmasi gerekmektedir. Bunun igin gerekli mevzuat diizenlemeleri, altyapi
iyilestirmeleri ve tesvik mekanizmalarinin olusturulmast sarttr.

Klinik arastirmalarin Tiirkiye’ye ¢ekilmesi onemli bir doviz girdisi yaratacaktir.
Cok uluslu firmalarin yonetim merkezleri de Tiirkiye’ye getirilmeye ¢alisiimalidir.

Hammadde tarafina bakildiginda ilag¢ tiretiminde hammaddelerin biiytik kisminin
ithal edildigi gortilmektedir. Ancak hammaddede diinya tekelleri vardir ve bunlarla re-
kabet edecek sekilde hammadde {iretimi yapilmasi zor goziikmektedir. Bu sebeple kisa
vadede bu {irlinlerin {iretimine girmek yerine parasetemol gibi mevcutta iiretimini yapti-
gimiz hammadde iiretimleri desteklenmelidir. Ar-Ge tarafindaki gelismelerle yeni ham-
madde tiretimlerine de zamanla girilmelidir.

Ar-Ge ve yiiksek teknolojiye dayali, katma degerli {iriinlerin Tiirkiye’de liretimi
desteklenmelidir. Patent hakk: geliri elde etmeye yonelik yatirimlar veya patent koruma
stirecindeki ileri teknoloji iirlinlerin tiretimi, katma degeri yliksek yatirimlar olarak 6nce-
liklendirilmelidir. Bu teknolojinin iilkemize ¢cekimini saglayacak tesvik yontemleri tasar-
lanmalidir. Bu yatirimlar i¢in uluslararasi ¢gekim merkezi olabilecek bir bolge belirlenme-
si ve bu hedefe yonelik olarak Saglik Bakanliginin yanisira Sosyal Giivenlik Kurumunun
da tesvik edici politikalar1 olmast faydali olacaktir.

4.4.3 Ar-Ge ve Insan Kaynag

“Ilag” stratejik degeriyle iliskili bicimde politik deger de tasiyan énemli endiistri-
yel iiriinler arasinda yer almaktadir. Bu anlamda ilag sektorii tiim kamu kurumlar1 nez-
dinde ve kamu tarafindan yayimlanmis belgelerde oncelikli, stratejik sektorler arasinda
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yer almal1 ve her tiirlii tesvik kapsaminda tutulmalidir. Tiirkiye ilag pazar1 2011 verilerine
gore diinyada 16. sirada yer alirken ihracat hacmi ve klinik arastirma sayisi agisindan
36. sirada yer almaktadir. Bu somut durum, pek ¢ok parametre (ihracatin ithalati karsila-
ma oran1 vb.) aracilifiyla ortaya konulmus durumdadir. ilag iireten yerli firma sayisinin
azalmasi, ithal tirlinlerin parasal degerinin Tiirkiye ila¢ pazarindaki payinin yerli liretime
kiyasla azalmasi ancak kutu bazinda tiiketimin bu agidan tam tersi bir goriintii sergileme-
si, biyoteknoloji iiriinii ilaglar konusunda diinyada hizla gelisen siireci yakalama sansinin
neredeyse ortadan kalkmak {izere olmasi dikkate alindiginda ciddi 6nlemlerin hizla alin-
mas1 gerektigi aciktir. Sektoriin tim paydaslar1 yasanan olumsuzluklardan siyrilmanin ilk
ve en Oonemli adiminin “arastirma-gelistirme” (Ar-Ge) calismalarinin diizenlenmesi ve
desteklenmesi oldugunda hemfikir durumdadir.

[lag endiistrisi, otomotiv, yazilim ve teknoloji sektdrlerini geride birakarak diinyada
en ¢cok Ar-Ge yatirimi yapilan endiistri olmustur. lag ve biyoteknoloji firmalar1 her yil
cirolarinin ortalama %19’unu yeni ilag ve tedaviler gelistirmeye ayirmaktadir. Ilag en-
diistrisi, firmalarin yogun Ar-Ge ve inovasyona yatirim yaptigi, kalifiye isgiicii gerektiren
bir sektordiir. Diinyada firma bazinda Ar-Ge yatirimlarina bakildiginda en ¢ok Ar-Ge ya-
tirim1 yapan ilk 50 firma icerisinde 15 ilag firmas1 yer almaktadir. Ik 50 firmanin toplam
Ar-Ge yatirimi 261 milyar dolar iken, ilag firmalarinin Ar-Ge yatirimlar1 84 milyar dolar
ile ilk 50 firmanin toplam yatiriminin %32’sini olusturmaktadir. Gelismis ve gelismekte
olan bir¢ok iilke, ila¢ endiistrisindeki Ar-Ge ve iiretim yatirimlarindan pay alirken, Tiirki-
ye’nin bu rekabette geri kalmasi isin bir bagska olumsuz boyutudur.

[lag patent sayilarina gére ABD ve Cin dne ¢ikmaktadir. ABD, Ar-Ge yetkinliginde
kendini kanitlamistir. Cin’in bugiinkii konumunda, bilim ve teknoloji stratejisi ile son 5
yilda gerceklestirdigi atagin rolii biiyiiktiir. ilag patent sayisinda one ¢ikan iilkelere bakil-
diginda, biyoteknoloji patentlerinin ila¢ patentlerine oraninda en ¢ok dikkat ¢eken iilke
%098 ile biyoteknoloji alanina odaklanan Giiney Kore olmustur.

Tirkiye’nin gereksinimleri ve kiiresel temel arastirma egilimleri géz oniine alin-
diginda Tiirkiye icin yasam bilimlerinde odaklanmasi gereken, temel hedefleri arasinda
“ilag gelistirmek™ olan arastirma alanlarinin tiim paydaslarin katilimi ile belirlenmesi ve
hiikiimetin genel Ar-Ge politikalar1 ile uyumlastirilmasi bu baglamda son derece dnem-
li, ertelenemez ve yasamsaldir. Tiirkiye ila¢ endistrisinin rekabetci olabilmesi ve diinya
iiretim ve ihracatindan daha yiiksek pay alabilmesi Ar-Ge ve gelismis insan kaynaklariyla
yliksek katma deger yaratmasina ve iirlin ¢esitliligini artirmasina baglidur.

Ar-Ge’ye yogunlagsmak isteniyorsa bu alanda insan kaynagi yaratmak iizerine plan-
lar yapilmalidir. Kamu, 6zel sektor ve tiniversitenin nasil birlikte calisacagi belirlenirken
ayn1 zamanda {iniversitelere motivasyon kazandirilmali, 6gretim gorevlisi sayist mutlaka
artirtlmalidir. Tersine beyin gogii saglanmali, bunun i¢in kamu kaynak ayirmalidir.

Faz 1 ve Faz 2 arastirmalarin tiniversitelerde yapilmasi i¢in gerekli altyapi, sistem
ve tesvik edici diizenlemeler olusturulmalidir. Universitelerdeki ilgili miifredatlarin bas-
tan ele alinmasi; tip, eczacilik basta olmak tizere, saglikla ilgili biitiin fakiiltelerde oku-
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tulan derslerin gdzden gegirilmesi gerekmektedir. Universitelerde ilag miihendisliginin
islenmesi ve Tiirkiye’deki uygulamalarinin artirilmasi gerekmektedir.

Tiirkiye’de orta kademe eleman sikintis1 da yasanmaktadir. ilac icin meslek stan-
dartlar1 ¢ikarilmaya baslanmakla birlikte bu meslek standartlarinin adedinin artirilmasi ve
sonrasinda bunlarin meslek okullarinda egitim olarak verilmesi gerekmektedir.

4.5. Onerilen Eylemler
4.5.1 Siirdiiriilebilirlik

[lerleyen dénemde, kamu kaynaklari da dikkate alinarak stratejik dneme sahip ilag
sektoriiniin gelismesi i¢in siirdiirtilebilir ve dngoriilebilir ilag fiyat politikalarinin uygu-
lanmas1 gerekmektedir. Ayrica, bu alanda alinacak onlemlerin tiim saglik sektoriine yo-
nelik kurgulanmasi ve ilag¢ alanindaki 6nlemlerin ise akilci ilag kullanimina odaklanma-
st uygun olacaktir. Buna ek olarak ila¢ sanayiinin kamunun da destegiyle yasadigimiz
cografyada ve diinyada markalasmasi, Ar-Ge ile {irlin ¢esitliligini artirmasi ve ithracatini
mutlaka yiikseltmesi gereklidir.

Ancak biitce kisitlar1 ve saglik harcamalarinin siirdiiriilebilirligi agisindan ilag biit-
cesinin ¢ok fazla artirilamayacag da asikardir. Bu durumda sosyal gilivenlik sisteminin
kaynaklarmin artirilmasi, tamamlayici saglik sigortasi, iilkemizde biiyiik potansiyeli bu-
lunan geleneksel bitkisel tibbi iirlinlerin kiiltlirii ve iiretiminin tesvik edilmesi gibi bu
soruna farkli ¢oziimler getirebilecek konularin degerlendirilmesi ve bunlarin iizerinde
calisilmas1 gereklidir. Ek olarak akilci ilag eylem plani hazirlanmasi ve uygulanmasi da
onemlidir.

4.5.2 Diinya Uretim ve ihracatindan Daha Fazla Pay Alinmasi

Diinya iiretim ve ihracatindan daha fazla pay alinmasi i¢in gelistirilen hedef ve
oneriler su sekildedir:

Hedef 1: Uluslararasi ve ulusal sermaye iiretim yatirnmlarin iilkeye ¢ekilmesi
Oneriler
+ Ongoriilebilir fiyatlandirma ve diger kamu politikalar,

« Tirkiye’de yeni molekiil kesfi, katma degeri yiiksek tiriinlere yonelik iiretim yati-
rimlart ile fikri haklarin ticarilestirilmesine yonelik yatirimlarin tesvik edilmesi,

* Yeni tesvik mevzuati olumlu karsilanmakla birlikte endiistrinin de goriisleri alina-
rak ilag sektoriiniin ihtiyag¢larina yonelik 6zel tegvik sisteminin dizayn edilmesi,

« [hracatin artirilmasi ve ithalatin azaltilmasina 6nemli katki saglayacak ilag iireti-
minin sadece tesvik sistemi ile degil Saglik Bakanlig1 ve SGK politikalariyla da 6zendi-
rilmesi,
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» Tlag sektoriine ait {iretim, kapasite kullanimi ve istihdam gibi verilerin yer aldig1
veri bankalariin olusturulmasi.

Hedef 2: fla¢ ihracatimin artmasi

Tiirkiye ila¢ endiistrisi ¢cok siki diizenlemelere sahip bir¢ok farkli iilkenin iiretim ve
kalite standartlartyla ve GMP kilavuzlariyla uyumlu tiretim yapmaktadir.

Saglik Bakanlig diizenli olarak Tiirkiye’deki tesisleri kalite ve teknik uyum agisin-
dan denetlemektedir.

Tirkiye’de Uretilen ilaglarin ve iiretim kalitesinin yiiksek olmasina ragmen, yurtdi-
sinda bilinirliginin az olmasi ve bugiine kadar endiistrinin i¢ pazar odakli hareket etmesi
dolayisiyla kapasite kullanim oranlar1 ve ihracat diisiiktiir.

Oneriler

« Ilag endiistrisine 6zel tercihen kamu onderliginde ihracati destekleme ajansinin
kurulmasi (Hindistan ve Irlanda &rneklerinde oldugu gibi),

* Tirkiye’de iiretim yapan ilag firmalarinin yurtdisinda ruhsat alimina iliskin mas-
raflarinin Ekonomi Bakanlig: tarafindan mevcut mevzuatlar dahilinde desteklenme du-
rumunun incelenmesi, destek bulunamamasi durumunda bu masraflarin kamu tarafindan
desteklenmesi i¢in girisimlerin tamamlanmasi,

« Ikili anlasmalarla ruhsatlandirma ve teknik denetim siireclerinin hedef bdlge ve
iilkelerde kolaylastirilmasi (karsilikli tanima, uyum ¢aligmalari vs.),

* Tirkiye ila¢ endiistrisini hedef cografyalarda tanitmak ve karsilagilan zorluklarin
istesinden gelebilmek amaciyla bolge ve iilke ziyaretleri organize edilmesi, uluslararasi
fuarlara katilim saglanmasi ve bu fuarlarin Tiirkiye’de diizenlenmesinin tesvik edilmesi,

* Tiirkiye nin ilag tiretimindeki yillara dayanan “know-how’”’1n1 korumak ve gelis-
tirmek amaciyla mevcut atil kapasiteyi artirmaya yonelik ¢alismalar yapilmasi ve fason
tiretimin artirilmasi i¢in elektrik, su gibi kamu giderlerinin rekabet¢i maliyetlere ¢ekilmesi,

* Tesvik mekanizmalar1 ile biyoteknoloji liretiminin 6zendirilmesi ve bu konuda
gerekli Ar-Ge odakli altyapi caligmalarina (insangiicii- kalifiye eleman basta olmak iize-
re) oncelik verilmesi.

Hedef 3: Katma degerli iiriinlerin Tiirkiye’de iiretimi ve bunlarin tiim diin-
yaya pazarlanmasi icin calismalar yapilmasi, Tiirkiye’nin bolgesel yonetim merkez
haline gelmesi

Oneriler

* Bu hedefe yonelik olarak firmalarin sadece tesvik sistemi ile degil, Saglik Bakan-
lig1 ve SGK politikalari ile de 6zendirilmesi,
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« Ilag endiistrisinde Ar-Ge ve yiiksek teknolojiye dayali iiretim kiimelenmesine im-
kan verecek ihtisaslagmis organize sanayi bolgelerinin uluslararasi ¢ekim merkezi olabi-
lecek bir bolgede kurulmasi,

* Bu alanda bagar1 saglanabilmesi i¢in strateji ve eylem planlarinin belirlenmesi,

* Tiirkiye cografi konumu ve nitelikli isgiicli ve yonetim yetkinligi itibariyle gelis-
mekte olan Dogu Avrupa ve Ortadogu’nun bolgesel yonetim merkezi olabilecek potan-
siyeldedir. Tiirkiye’nin ilag sektoriinde bolgesel bir yonetim merkezi olmasi i¢in gerekli
altyapt ve mevzuat diizenlemelerini yapmasi halinde, bu durumun gerek istihdam artisi
gerekse sunulan hizmetlerden saglanan gelirin hizmet ihracati1 olarak dis ticaret dengesi-
ne katkist olacaktir. Bunun i¢in 1) Yasam bilimleri alaninda Tiirkiye disina hizmet veren
uluslararasi yneticiler igin vergi avantaji saglanmasi, 2) Tiirkiye Ilag sektdriiniin yone-
tim ve/veya ortak hizmet merkezi olma avantajlarinin duyurulmasi i¢in bir iletigim plani-
nin hazirlanmasi, 3) Tiirkiye’yi firmalarin yonetim ve ortak hizmet merkezi yapmak i¢in
Tirkiye’nin insan kaynagi ve ¢alisma kosullar1 acisindan rekabet¢iliginin gelistirilmesi
ve 4) Sektorde nitelikli elemana olan ihtiyacin karsilanamadigi alanlarda yabanci isgiicii-
niin tilkede calisabilmesinin kolaylastirilmasi 6nerilmektedir.

4.5.3 Ar-Ge ve Insan Kaynag
Bu baglamda hedefler ve gelistirilen 6neriler ekteki gibidir:
Hedef 1: Veri altyapisinin olusturulmasi ve analizler

Egitim, insan giicii yetistirme, planlama, tiretim, tesvik alanlarindaki yapilandirma-
nin gergeklestirilebilmesi amaciyla bir dizi eylem gercgeklestirilmelidir.

Oneriler

s [lag Ar-Ge altyapisi ve arastirmaci birikiminin envanterinin ¢ikartiimasi. Ar-Ge
konusunda c¢aligmakta olanlarin ve ¢alisma potansiyeli bulunanlarin belirlenmesi, tiniver-
sitelerin saglik ve yasam bilimleri alaninda egitim ve hizmet veren birimlerindeki akade-
mik personelin Ar-Ge temelinde dokiimiiniin ortaya konulmasi ve ¢alistiklar: birimlerde
gerceklestirilen hizmetlerden ilag Ar-Ge caligmalarina katki saglayabilecek olanlarin so-
mut bir listesinin hazirlanmasi, tiim paydaslara duyurulmasi hedeflenmelidir.

» Ilag sektdriinde bir dnceki maddede deginilen Ar-Ge envanterinden baska, iiretim
tesisi, hammadde, istihdam gibi su anki durumu net bir bi¢imde ortaya koyacak envanter-
ler hazirlanmalidir.

» Ilag sektoriindeki dncelikli alanlarin ve arastirma alanlarinin belirlenmesinde ve-
rilere dayali bir yapinin olusturulmasi geregi tartisilmazdir. Bu amagla Saglik Bakanligi
ve Sosyal Giivenlik Kurumu biinyesinde tutulan recete kayitlarinin, ilag tiiketimlerindeki
degisim kaliplarinin, tiiketimin rakamsal hacimlerinin ve mali ederlerinin analiziyle elde
edilen verilerin kullanilmas1 basarilmali ve bu verilerin kamuya ag¢ilmasi saglanmalidir.
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* Veri bazinda gereksinimlerin prospektif analizi ve “hastalik yiikii aragtirmalar1”-
nin yapilarak gercek hasta sayilarinin ve endikasyon kaliplarinin ortaya konulmasi mut-
laka gercgeklestirilmelidir.

Hedef 2: Ar-Ge i¢in insan kaynagi yaratmak
Oneriler
a) Kisa donem hedefleri:

* Yurtdisinda yerlesik Tiirk akademisyenlerin birikiminden yararlanmak i¢in ge-
rekli mekanizmalarin olusturulmasi ve bilim insanlariin Tiirkiye’ye geri kazandirilmasi
onemlidir. Bu amagla, kurumsal altyap1 olusturulana kadar iiniversitelerin kadrolarinin
kullanilmast, bu kadrolarda ¢alisanlarin ortak egitim programlar1 araciliiyla ileride ku-
rulacak Ar-Ge merkezi i¢in arastirmaci yetistirme siirecini baglatmalar1 beklenebilecektir.
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nin bilimsel ¢aligsmalara yonelik insan kaynaginin
i¢ mekanizmalarmin olusturulmasi ve gii¢lendirilmesine yonelik inisiyatif almasi, TU-
BITAK’1n yeni Bakanlik yapilanmasinda yalnizca bu hedefe yénelik olarak degil daha
genel anlamda etkin rol almasi gereklidir.

b) Orta donem hedefleri:

« Universitelerin arasindan bazilarinin énceden belirlenmis nesnel endeks ve kriter-
lere gore, birikimleri de gbz oniine alinarak “arastirma tiniversiteleri” olarak secilip bu
tiniversitelerdeki aragtirma faaliyetlerinin 6zel bigimde desteklenmesi saglanabilecektir.

* Basta bu {niversiteler olmak {izere liniversite egitimi yeniden diizenlenmelidir.
Ozellikle yasam bilimleri ve saglk egitimi veren okullarm (tip, eczacilik, hemsirelik) egi-
tim miifredatlari ila¢ sektoriiniin gereksinimleri dikkate alinarak ve yabanci dil destegi ve-
rilerek yeniden yapilandirilmali; 6zellikle se¢meli derslerle farkindalik yaratilmali, kanal
acilmalidir. Zaman i¢inde, bu alanda uzmanlagmis kisilerin yetistirilmesine yonelik yeni li-
sans, yliksek lisans ve doktora programlari agilmalidir. Bu programlarin Ar-Ge igin gereke-
cek her diizeydeki insanin yetismesine yonelik gesitlilikte olmasma dikkat edilmelidir. Ilag
Ar-Ge calismalart igin gerekli ara kademe insan giiciiniin yetistirilmesi ihmal edilmemelidir
ve liniversiteler bu alanda meslek yiiksek okullar1 araciligiyla inisiyatif almalidir.

» Universitelerin ilag Ar-Ge’si i¢in yetistirilecek iist diizey eleman kaynag tip, ec-
zacilik ve fen (6zellikle molekiiler biyoloji, genetik, kimya) fakiilteleridir. T1p fakiiltele-
rinde ise Oncelikli hedef temel tip bilimleridir. Farmakoloji, molekiiler biyoloji, genetik
gibi bilim dallarinin 6zellikle aragtirma gorevlisi, moral motivasyon ve tercih edilme agi-
larindan desteklenmesi ihmal edilmemelidir.

» Universitelerde ila¢ miihendisligi gibi yeni ve inovasyona katkida bulunabilecek
alanlarin tanimlanmasi ve yasama gecirilmesi gerekmektedir.

¢) Uzun dénem hedefleri:

* Analitik diistinme becerisini, dogru sorular sormay1 ve bunlara karsilik arayan aras-
tirmact kisiligi, liniversiteye gelmis ve buna elverisli bir egitimle o asamaya kadar temas
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etmemis bireylerde yerlestirmek kolay degildir. Egitim sistemi, ilkdgretimden baslayarak
her asamasinda, sorgulayan, ¢6zlim iireten, arastiran bireyleri yetistirecek, basta matematik
olmak tizere fen bilimlerini sevdirecek, ezberciligi onleyecek ve yabanci dil 6grenme so-
runu ¢éziimlenmis bigimde kurgulanmalidir. Ciinkii matematik, fizik, kimya, biyoloji gibi
temel bilimlerin gelismedigi ortamlarda diger alanlarin gelismelerinin istenen diizeye ulas-
mast1 olanaksizdir. Bu nedenle baz1 fen fakiiltelerinde 6grenci yoklugu nedeniyle kapanma
tehlikesiyle karsi karsiya kalindigi giintimiizde temel bilimler alaninda egitimin aksamasi
yalnizca ilag Ar-Ge’si i¢in degil iilkemizin bilimsel gelisimi i¢in de sorun yaratacaktir.

Hedef 3: Ar-Ge i¢in kurumsal altyapi olusturmak amaciyla yapilacak eylemler
Oneriler

» Tlag sektoriinde Ar-Ge diger sektorlerle kiyaslandiginda farkli 6zelliklere sahiptir.
Temel arastirma, klinik aragtirma ve katma degerli esdeger ilag¢ gelistirme faaliyetlerin-
den olusmasi ve klinik arastirma siirecinin insan katilimli olmasi, ila¢ sektorii Ar-Ge’sini
diger sektorlerden ayiran baslica 6zelliklerdir. Molekiil bulma, iiretilen molekiil i¢in olas1
klinik durumlar1 saptama, klinikte kullanilmakta olan molekiiller i¢in yeni kullanim alan-
lar1 bulma, yan etkisi bilinen molekiillerin daha giivenli formlarini gelistirme gibi temel
arastirmalarin yani sira klinik testlerin gerceklestirildigi klinik aragtirma kisma ile birlikte
uzun ve maliyetli bir siirectir.

* Yaklagik 100 yillik gecmisi olan Tiirkiye ila¢ sanayisi, iilkemizin ilagta bir yone-
tim ve Ar-Ge merkezi konumuna taginmast i¢in gerekli bilgi ve deneyime dnemli dl¢lide
sahiptir. Son 15 yilda tilkemizde klinik ¢alismalar bilgi/uygulama alt yapisi1 ve deneyimi
olusurken ulusal firmalarin da son yillarda gelistirme tarafinda 6nemli ¢alismalar1 vardr.
Ancak, tlilkemizin kiiresel ilag endiistrisinde prestijli bir Ar-Ge merkezi olabilmesi i¢in
bunlar yeterli degildir. Klinik ¢alismalarin yani sira, klinik dncesi ¢alismalar i¢in de ku-
rumsallagma agisindan atilmasi gereken adimlar zaman yitirilmeksizin atilmalidir.

» [lag Ar-Ge’sinde 6zellesmis, uzmanlasmis, multidisipliner ileri arastirmalar yap-
mak tlizere bagimsiz ve 6zerk bir enstitii kurulmalidir. Kamunun ilgili kurumlarinin, {ini-
versitelerin ve ila¢ endiistrisinin katilimiyla olusturulacak bu yapilanma icin devlet deste-
g1 zorunludur. Bu enstitii, olagan tesvik yasalarinda yer alan bolgeselliklere sinirli kalma-
mis, sektor ve tiniversiteler agisindan ulasilabilir bir yerde, genis bir alanda kurulmalidir
(Ad1 “ilag ve Biyoteknolojik Uriinler Ar-Ge Enstitiisii” olabilir.).

* Enstitiiniin teknolojik altyap1 envanterinde tiim geligmis cihazlar yer almali, bun-
lar1 isletebilecek 6zel egitimli ara kademe calisanlar1 saglanmalidir. Temel bilimlere hiz-
met verecek teknokentler i¢in de bir ¢ekim merkezi olabilecek, ¢evresinde kiigiik aras-
tirma birimlerinin yliksek katma deger yaratacak bir kiimelenme olusumunu tetikleyecek
ulusal bir aragtirma laboratuvari niteligindeki bu enstitiide yeni bir ilag molekiilii gelisti-
rilmesi ve bunun tiim Ar-Ge asamalari (klinik oncesi ve klinik ¢alismalar) yapilmalidir.
Yeni bir ilag molekiilii gelistirilmesi ve bunun tiim Ar-Ge asamalarinin (klinik 6ncesi ve
klinik ¢aligmalar) yapilmasi siirecinin gerek uzunlugu ve teknik zorlugu gerekse yiiksek
maliyeti nedeniyle, anilan boylesi bir enstitii i¢in devletin en basta mali katkis1 ve yonlen-
diriciligi gereklidir.
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Hedef 4: Ar-Ge icin kaynak yaratilmasi icin yapilacak eylemler
Oneriler

* Giliniimlizde kamu sektoriinde yiiriitiillen Ar-Ge etkinliklerinin ¢ogu {iniversite-
lerde gergeklestirilmektedir. Basta tezler olmak {izere miinferit arastirmalar {iniversite-
lerin aragtirmaci kimliklerine ve kadrolarina uygundur. Arastirmalar i¢in ulusal diizeyde
fon saglayan kurumlar disinda tiniversitelerde kullanilan kuruma 6zgii kaynak “arastirma
fonlar1” olup genel biitgeden gelen disinda en 6nemli geliri tiniversitelerin basta tip fa-
kiilteleri hastaneleri olmak {izere doner sermayeleridir. Arastirma fonlarmin yapisi yeni-
den yapilandirilmalidir. Ar-Ge ekosisteminin siirdiiriilebilirligi agisindan kaynak yapilari
gozden geg¢irilmis arastirma fonlarmin birlestirilmesi, kalict kamu kaynaklariyla donatil-
masi, bu temelde ulusal bir Ar-Ge fonunun olusturulmasi dikkatle degerlendirilmelidir.
Ozellikle kisa donemde gelistirme modellerine yénelik arastirmalara kaynak aktarilmasi
diistintilebilecektir. Bu tiir ¢alismalarin tiniversitelerin ilgili fakiiltelerine maddi destegi
saglanmis birer tez konusu olarak istemde bulunan iiniversitelere verilmesi isbirligi ve
deneyim yonlerinden katki saglayabilecektir.

Hedef 5: Ar-Ge icin yasal diizenlemeler acisindan yapilacak eylemler
Oneriler

* Yukarida belirtilen nitelikte bir ulusal arastirma laboratuvarina, ila¢ Ar-Ge’si yap-
makla gorevlendirilmis “yiliksek teknoloji enstitiisii” benzeri bir yasal statii kazandirilabile-
cektir. Onemli olan &zerklik olmakla birlikte ilag sektoriiniin, iiniversitelerin, kamunun ilgi-
li kurumlarinin gergek birer paydas olarak yonetimde esit temsiliyetlerinin saglanmasidir.

Diger Oneriler:

« Universitelerin ilag Ar-Ge’si igin yetistirilecek iist diizey eleman kaynagi tip ve
eczacilik fakiilteleridir. T1p fakiiltelerinde ise oncelikli hedef temel tip bilimleridir. Far-
makoloji, molekiiler biyoloji, genetik gibi bilim dallarmin 6zellikle arastirma gorevlisi,
moral motivasyon ve tercih edilme acilarindan desteklenmesi ihmal edilmemelidir. Yine
temel tip bilimlerinin hekim kokenli kadrolarinin siirdiiriilebilmesi i¢in Tipta Uzmanlik
Sinavi kapsamindan ¢ikartilmamasi gerekir.

» flacta Ar-Ge’nin dinamigi farkli oldugundan, Ar-Ge merkezlerinin sayismin art-
mast i¢in tesvik acisindan calisan alt siniriin diger sektorlerdeki gibi 50 olarak belirlen-
memesi, sayiyla tesvigin iliskilendirilmemesi, sayisal bir sinir zorunlulugu varsa bunun
10 calisana indirilmesi; ayrica yabanci arastirmacilarin ¢alistirilmasinin kolaylastirilmasi
gibi ¢esitli adimlar atilmalidir.

* Biyolojik bir kaynaktan imal edilmis ya da ekstre edilmis tiriinler olarak tanimla-
nan biyoteknolojik ilaclar ile s6z konusu ilaclara benzerlik gosteren, ayni giicte ve ayni
hastalig1 tedavi etmek amaciyla kullanilan biyobenzer ilaglara yonelik inovatif ¢aligmala-
ra destek verilmelidir.

+ Ilag sektdriinde yeni dozaj formlari, formiilasyonlar, proses gelistirme gibi husus-
lar1 kapsayan artimli inovasyona destek verilmelidir.
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5. SONUC VE DEGERLENDIRME

Tirkiye ila¢ endiistrisinin 2023’te iiretim ve ihracat iissli olma vizyonu hem Tiir-
kiye’nin hem de ilag endiistrisinin hedefleriyle ortiismektedir. ilag endiistrisinin 2023’te
hangi konumda olacagini, yapilacak diizenlemeler, uygulamalar ve kararlar belirleyecek-
tir. Tlag endiistrisi bir yol ayrimindadir ve 2023 yilinda ne durumda olacagina iliskin en
iist diizeyde bir tercih yapilmalidir. Tirkiye ilag endiistrisinin kiiresel bir oyuncu olmasi
icin gerekli stratejik destek saglanirsa, endiistrimiz; global bir iiretim merkezi konumun-
da, sadece i¢ pazara degil dis pazara da ilirlin sunarak yiiksek ihracat yapabilen, Tiirkiye
ilac ihtiyacinin daha yiiksek bir kismini karsilayabilen, uluslararas: standartlardaki yiik-
sek teknolojisini Ar-Ge ile biitiinlestirmis bir yapiya kavusabilecektir.

flag endiistrisi kisitl kamu biitceleri ve fiyat diisiisleri sonrasinda sikintili bir do-
nemden ge¢cmektedir. Receteli ilag pazari siirekli kutu olarak genigslemekte oysa deger
bazinda daralmaktadir. Sabitlenmis kur ile cari kur arasindaki fark ¢ok ac¢ilmistir. Bu du-
rumda ilag endiistrisi iretim ve Ar-Ge yatirimlarini destekleyecek karliliga sahip degildir.

Artan ve yaglanan niifus, saglik hizmetlerinde ve ilaca erisimde iyilesme, ortalama
yasam siiresindeki yiikselme gibi faktorler oniimiizdeki donemde ilag tiiketimini artira-
caktir. Tirkiye ilag endiistrisinin bu talebin ne kadarim1 karsilayabilecegi hem stratejik
acgidan hem de cari agik agisindan 6nemli bir konudur.

Bu sebeple kamu kaynaklar1 da gozetilerek stratejik onemi bulunan ilag sektorii-
niin gelisebilmesini destekleyici stirdiiriilebilir ve 6ngoriilebilir fiyatlandirma politikalari
olusturulmalidir. Tiirkiye’de iiretilen ilaclarin ve iiretimin kalitesinin, yiiksek olmasina
ragmen, yurtdisinda bilinirliginin az olmasi ve bugiine kadar endiistrinin i¢ pazar odakl
hareket etmesi nedeniyle sektoriin kapasite kullanim oranlar1 ve ihracati diistiktiir. Hem
sektorlin bu konuya odaklanmasi hem de kamu destek ve tesvik mekanizmalartyla Tiir-
kiye ilag endiistrisi daha rekabetci hale gelmeli, {irlin ¢esitliligini artirmali, diinya {iretim
ve ihracatindan daha yiiksek paylar almali, diinyada dnemli iiretim ve yonetim merkez-
lerinden biri haline gelmelidir. Bunun i¢in kisa ve uzun vadeye yonelik Ar-Ge planlari
olusturulmali ve bunu destekleyecek yeterli insan kaynagi yaratilmasina yonelik strateji-
ler belirlenmelidir.

Kamu destegi ve endiistrinin giicii sayesinde ve belirlenecek stratejik yaklasimla
2023 yilinda, endiistrinin ihracat1 bugiinkii seviyesinden cok farkli olabilecek, ihracatin
ithalat1 karsilama orani ¢ok daha iyi seviyelere gelebilecek, ila¢ sektoriiniin tilkemiz eko-
nomisine katkisi ¢cok daha yiiksek seviyelere ulagabilecektir.
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