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ABSTRACT

The creation and sustainability of a healthy life in a healthy society is
one of the most important factors in the production of the drug, depending on the
rules and the need to convey to those who needed now, today, the state's leading
social responsibility. Developed countries with rational drug policies, the
development of both the pharmaceutical industry as well as quality and patient

access to effective drugs provide the best and most economic conditions.

The pharmaceutical industry currently has the highest potential for
research and development is a global industry. On the one hand the discovery of
new drugs in the fight against increasing the specific and lethal diseases,
prolonged life span on the other hand rotation of a quality life, exceeded the
limits of the global economy, intense competition and increased government
intervention and the control of the pharmaceutical industry leads to the

differentiation of other industries.

In this study, the pharmacies in the province of the Turkish
pharmaceutical industry and Karaman situation and problems will be covered.
The fact that a healthy society's most valuable economic power, has been

adopted by all states today.

vii



OZET

Saglikli  bir toplum yaratilmast ve saghikli bir yasamin
stirdiiriilebilmesinde en 6nemli faktorlerden biri olan ilacin kurallara bagli olarak
iiretilmesi ve ihtiyacit olan herkese ihtiya¢ duyuldugu anda ulastirilabilmesi,
glinimiizde devletin en 0nde gelen sosyal sorumlulugudur. Gelismis iilkeler
rasyonel ila¢ politikalar ile, hem ilag endiistrisinin gelisimini hem de kaliteli ve

etkin ilacin en 1yi ve en ekonomik sartlarla hastaya ulasimini saglamaktadirlar.

[lag  endiistrisi, giiniimiizde en yiiksek arastirma-gelistirme
potansiyeline sahip global bir endiistridir. Bir yandan artan spesifik ve 6liimciil
hastaliklarla miicadelede yeni ilaclarin kesfi, diger yandan uzayan yasam
stiresinin kaliteli bir yasama dondiiriilebilmesi, global ekonomide sinirlar1 asan
yogun rekabet kosullari, artan devlet miidahalesi ve denetimi ilag endiistrisinin

diger endiistrilerden farklilagmasima neden olmaktadir.

Bu c¢alismamizda Tiirk ilag endiistrisinin ve Karaman ilinde ki
eczanelerin durumu ve sorunlari islenecektir. Saglikli bir toplumun en degerli bir
ekonomik gilic oldugu gercegi, giiniimiizde tiim devletler tarafindan kabul

edilmistir.
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GIRIS

Ilag sanayi diinyadaki gdzde sanayilerden biridir. insan saghigma yonelik bir
sanayl olmasindan otiirii ayrica stratejik 6nemi haizdir. Diinyada ilag sanayi s6z konusu
oldugunda akla ilk ABD gelmektedir. Toplam ila¢ satislarimin %46s1 ABD de
gerceklesmektedir. Yeni ilaglarin %65'i pazara ilk olarak ABD den ¢ikmaktadir. ilag
sanayinde Ar-Ge harcamalarmin %45'1 ABD de yapilmaktadir. Yeni ¢ikan ilaglara ilk ABD
vatandaslar1 erismekte ve kisi basi en fazla ilag tiiketimi yine ABD de yapilmaktadir. ABD,

arastirmaci ilag sanayinin de merkezi konumundadir.

Ilag sanayinde ABD'yi Avrupa ve Japonya izlemektedir. Avrupa'da o6zellikle
Almanya, Ingiltere, Fransa, Italya ve Ispanya bes ©nemli pazar olarak
degerlendirilmektedir. Isvigre ve irlanda Ar-Ge ve iiretim itibariyle ne ¢ikan diger
iilkelerdir. Diinyadaki ilag satiglarmin %31'y, Ar-Ge harcamalarmm %41'1 Avrupa'da

yapilmaktadir. Yeni ilaglarmm %24'i ilk olarak Avrupa'da piyasaya ¢ikmaktadir.

Diger bir gelismis ililke Japonya, ABD ve Avrupa'y1 izlemektedir. Diinyada ilag
satiglarmin %9,4'i,1lac Ar-Ge sinin %13'i Japonya'da yapilmakta, yeni ilaglarin %3,7 si ilk
Japonya'da piyasaya c¢ikmaktadir. Japonya pazarmmin bir 6zelligi, Japon firmalarmnmn
hegemonyasinda olmasi ve diger lilkelerden firmalarmm Japon pazarina niifuz etmede
glicliik ¢ekmeleridir. Bununla beraber Japon ila¢ sanayi yapilan Ar-Ge yatmrimlariyla

yenilik¢ilik odakli bir sanayi olma 6zelligi gostermektedir.

ABD'nin rakiplerini geride biraktiginin en temel gostergelerinden biri, yeni
molekiil kesiflerindeki ABD lehine gelismedir. Hentiz 20 y1l 6ncesine kadar bu alanda basi
Avrupa g¢ekerken, 2000'li yillarda ABD, Avrupa’nin oniine ge¢meyi basarmistir. ABD'nin
ilerlemesinde Ar-Ge yatirimlariin ve Ar-Ge'ye verilen 6nemin pay1 yiiksektir. Giiniimiizde
en ¢ok Ar-Ge yatirinmi ABD'de gerceklesmektedir. Universite-Sanayi isbirligi ve

etkilesiminin Ar-Ge'nin gelisiminde rolii 6nemlidir.



Ila¢ sanayi, Ar-Ge harcamalarinin ciroya orani itibariyle (%15,9) en fazla Ar-Ge
harcamasi yapan sektdrdiir. Ilag sanayi yatirimlarini gekmek igin iilkeler arasinda da ciddi

bir rekabet yasanmaktadir.

Tirkiye'de kullanilan ilaclarin tedavi gruplarma gore dagilimima bakildiginda,
karsimiza Bat1 Avrupa'dakinden farkli bir tablo ortaya ¢ikmaktadir. Tiirkiye'de TL bazinda
en ¢cok harcama yapilan iirtin grubu %14,9 ile antibiyotiklerdir, bunu %12,9 ile kalp damar

ilaglar1 izlemektedir.

Antibiyotiklerin bu kadar yaygin kullanimi olagan degildir. Oteyandan,
antibiyotiklerin paymim 2003 yilindan bu yana %19,9 dan %14,9'a azaldig1 da
goriilmektedir. Bat1 Avrupa bir 6rnek teskil edecekse bu trendin siirmesi beklenir. Dikkat
cekici bir diger husus, onkolojik ilaglarin paymdaki artistir. Cagimizin hastalig1 kanserle
miicadelede 6nemli yer tutan bu ilag grubunun payr 2003-2008 yillar1 arasinda %3,8 den
%7,2'ye cikarak neredeyse iki katina yakin bir artis gostermistir. Tirkiye net bir ilag
ithalat¢isidir. Thracat ise sanayinin biiyiikliigii ile karsilastirildiginda olduk¢a miitevazi

rakamlarda kalmaktadir.

OECD Saglik Sistemleri Incelemeleri 2008 Tiirkiye raporuna gore Tiirkiye'de ilag
giderleri, toplam saglik harcamalarinin yaklasik {igte birini olusturmaktadir. Hastanelerde
yatarak tedavi goren hastalara saglanan ilaglar OECD'de ilag harcamasi iginde yer
almamaktadir. Tiirkiye'de hastalar bu ilaglar1 serbest eczanelerden temin etmektedirler. Bu
yiizden ila¢ harcamalar yiiksek goriinebilmektedir. Tiirkiye'de saglikli degerlendirmelerin
yapilabilmesi i¢in Oncelikle giincel bir veri tabanma sahip olunmasi gerekmektedir.
Tirkiye'de farmako ekonomik analizler yapilmasmna imkan saglayacak veritabani heniiz

istenilen giincellikte ve gelismislikte degildir.

2000-2007 donemi boyunca referans ilag iireten firmalar, receteli ilaglardan elde
ettikleri cironun ortalama olarak %17'sini Ar-Ge calismalarma aktarmistir. Pazarlama ve
tanitim faaliyetleri i¢in yapilan harcamalar cirolarinin %23'line denk olup s6z konusu
harcamalar, Ar-Ge i¢in harcadiklar1 tutardan iigte bir daha fazladir. Bazi ¢ok satan ilaglarin

(yillik cirosu 1 milyar dolardan fazla olan ilaglar)biiyiik referans ila¢ iireten firmalarin



satiglarinin ve karinin 6nemli bir boliimiinii olusturdugunu gdstermektedir. Bu ilaglarin pek
cogu, son yillarda patent korumalarmi kaybetmistir ve gelecek yillarda da kaybetmeye
devam edecektir. Cok satan ilaglardan sagladiklar1 kazanci siirdiirme diisiincesi, referans

ilag Uireten firmalari, iirlinlerinin koruma siirelerini uzatmaya tesvik etmektedir.



BIiRINCIi BOLUM

ILAC PiYASASININ GENEL OZELLIKLERIi

1. iLACIN TANIMI

Ilag insanlarda hastaliklardan korunma, tam, tedavi veya bir fonksiyonun
diizeltilmesi ya da insan yararina degistirilmesi i¢in kullanilan, genellikle bir veya birden
fazla yardimec1 madde ile formiile edilmis etkin madde veya maddeleri igeren bitmis dozaj
seklidir (Erol, Dilek, 2001,:40). DSO: Diinya Saglik Orgiitii ilac1 su sekilde tanimlamaktadir;
Fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlari insanm yarart ig¢in degistirmek veya

incelemek amaciyla kullanilabilen bir maddedir.

1.2. ILAC SANAYISININ GELiSiMi

Saglk, gerek bireyler gerekse dlilkeler icin korunup gilivence altina alimmasi
gereken en onemli ihtiyactir. "Sosyal Devlet" ilkesi ¢ercevesinde devletler bireylerin beden
ve ruh sagligimi temin etmek ve korumak tizere gerekli islevsel ve hukuksal diizenlemeleri
yapmak durumundadirlar. Ulkemizde 2005 yili ve sonrasinda Sosyal Giivenlik alaninda
hayata gecirilen reformlarla saglik hizmetlerinin kapsami genislemis, biiyiik 6l¢iide kamu
finansmani1 ile saglanan saglik hizmetlerinde belli bir standardizasyon saglanmaya
calisilmis, saglik hizmetlerinin herkese esit kosullarda sunulmasi yoniinde 6nemli adimlar
atilmistir. Saglik harcamalarinin ¢ok 6nemli payin1 ilag harcamalar1 olusturmaktadir. Biitiin
gelismis ve gelismekte olan iilkelerdeki gibi Tiirkiye'de de iiretilen ve satisa sunulan

ilaclarin en biiyiik alicis1 devlettir.

Tirkiye'de kisi bagina diisen ilag harcamasi1 halen OECD iilkeleri i¢inde oldukg¢a
disik olmasina ragmen gelecek yillarda kisi basina diisen ilag harcamalarinda artig
beklenmektedir. Ulkemizde ortalama insan Omrii halihazirda Avrupa Birligi (AB)

iilkelerinin gerisinde olsa da, saglik alanindaki hizmetlerin gelistirilmesi, refah diizeyinin



artmasi ile artig gostermektedir. Ayrica son yillarda niifusta azalma egilimleri goriilmesi
daha yash bir niifus yapisma doniisiime yol agacaktir. Yiikselen yas ortalamasi sonucu
artan saglik hizmetleri ihtiyaci ile daha fazla ilag tiiketimi ve dolayisiyla talebi s6z konusu

olacaktir.

Tiirkiye'de ilag sektoriiniin gelisimi Cumhuriyet dncesinde baslamistir. ilk eczane
1757 yilinda Istanbul'da agilmustir. {lk ilag fabrikas1 1900 yilinda kurulmustur. Cumhuriyet
doneminde, 26 Mayis 1928 tarihli 898 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmis olan 1262
sayili "Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu" halen vyiiriirliikte bulunan ve ilag
sektortiniin temel diizenlemesi olan Kanun'dur. 1954 yilinda ¢ikarilan Yabanci Sermayeyi
Tesvik Kanunu ile ilag sektoriindeki yabanci yatirimlarin da Tiirkiye'ye gelmesi miimkiin
olmustur. Tirkiye'de 1ilag sektoriinde halihazirda yaklagik 300 firma faaliyet

gostermektedir. Bunlardan 53 tanesinin iiretim tesisi bulunmaktadir.

Tirkiye'de son bes yilda ilag sektoriinde ozellikle fiyatlandrma ve Sosyal
Giivenlik alaninda ¢cok 6nemli ve ge¢mise nazaran ¢ok daha yogun mevzuat degisiklikleri

meydana gelmis ve bu degisiklikler sektorii 6nemli dlgiide etkilemistir.

2005 yilinda tiim Kamu hastaneleri Saglik Bakanligi'na baglanmis ve Devlet ilag
odemelerinde tek alic1 haline gelmistir. 2006 yilinda SSK, Emekli Sandig1 ve Bag-Kur tek
cat1 altinda birlestirilmis ve 5510 sayili1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas1 Kanunu
ile beraber sosyal giivenlik alaninda dnemli degisiklikler yapilmistir. Son yillarda 6zel
saglik sektoriinde hastane yatirimlarmin da artmasi saglik hizmetlerine ve dolayisiyla ilaca

olan talebin artigina isaret etmektedir.

Ilaca yonelik i¢ talep, sosyoekonomik ve demografik gelismeler ve Sosyal
Gilivenlik alanindaki reformlar sonucunda giderek artmakla birlikte Tiirkiye'de ilag
sanayinin gelisimi heniiz istenen diizeyde degildir. Tiirkiye, Cin, Hindistan, Rusya,
Brezilya, Meksika ve Gliney Kore ile beraber ila¢ sektoriinde gelismekte olan yedi lilkeden
biri olarak sayilmaktadir. Bu {ilkeler arasindan 6zellikle Cin ve Hindistan'in ilag sanayi
yatirimlarmi ¢ekebilmek ve bu yatirimlart artirmak i¢in bliyiikk cabalar gosterdigi

bilinmektedir.



Ar-Ge, lretim ve ihracat acisindan ABD ve belli baslhi AB iiyesi iilkelerdeki
(Irlanda, Ingiltere, Fransa, Almanya) gelismislik seviyesine varmak icin Tiirkiye'de de
arastirmaci ve yenilikgi ila¢ sektoriiniin gelisimi ve bunun i¢in desteklenmesi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Bu hedefe varmada onem arz eden ana konular su baslhklar altinda
Ozetlenebilir:

1) Fikri miilkiyet haklarmin korunmasi (patent korumasi, veri miinhasiriyeti)
2) Ruhsatlandirma
3) Fiyatlandirma ve geri 6deme

4) Yatirimlarin (Uretim ve Arastirma & Gelistirme) desteklenmesi

Ilag sanayi, yiiksek katma deger yaratan, arastrma ve gelistirme (Ar-Ge)
faaliyetlerine, yeni buluslara dayali olan sanayilerin basinda gelmektedir. Nitekim, en fazla
Ar-Ge harcamasi yapilan sektor, ilag sektoriidiir. Keza, yenilik¢i ilag sanayi alaninda
cironun %16's1, Ar-Ge faaliyetlerine harcanmaktadir. Ar-Ge faaliyetleri, genel olarak yeni
bir molekiiliin kesfine yonelik temel arastirma faaliyetleri ile klinik arastirma faaliyetleri
seklinde yiiriitilmektedir. Tiirkiye'de aslinda Ar-Ge faaliyetleri icin yeterli bir alt yap1
mevcuttur. Yeni buluslar1 destekleyici politikalarla, Universiteler ile Sanayi arasinda
isbirligi yapilarak, bu isbirlikleri Devlet tarafindan yapilan diizenlemelerle tesvik edilerek
iiniversitelerimizdeki degerli bilim adamlarimiz ve iilkemizin geng, dinamik ve donanimli

beyin giiciiyle bu alanda mucizeler yaratilmasi miimkiindiir.

Ayrica, ilag sanayi ile ilgili diizenlemelerde AB standartlarina uyum ve seffaflik
saglanmas1 ivmeyi hizlandiracaktir. Ila¢ sanayine yonelik islemlerle ilgili veriler ne kadar
fazla mevcut bulunur ve bu veriler ilgili taraflarmn erisimine ne kadar acik tutulursa
seffaflik ve dolayisiyla bilgilendirme diizeyi artacak, bu da sektoriin gelisimine pozitif
katk1 saglayacaktir. Ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme konularinda alman
kararlarin seffaf kriterlere dayandirilmasi sektoriin ileriyi gormesini saglayacak ve
dolayisiyla gelismeyi tesvik edecektir. Nitekim, ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri

O0deme stireglerinde Tirkiye'de son yillarda yapilan diizenlemeler, AB ile uyumu



hedeflemektedir. Islem siireleri ile ilgili olarak tam uyum saglandig1 zaman biiyiik ilerleme
kaydedilmis olacaktir.

Ila¢ sanayinde esas katma degerin Ar-ge faaliyetleri ve yeni buluslarla yaratildig:
dikkate alinirsa arastirmaci ilag firmalari ile son yillarda 6zellikle "biyoteknoloji" alaninda
faaliyet gosteren firmalarin en 6nemli varliklar1 patent, know-how gibi gayri maddi
varliklardir. Dolayisiyla, bu varliklarin Fikri Miilkiyet Haklarini1 diizenleyen etkin bir
mevzuatla korunuyor olmasi bu yenilik¢i firmalar i¢in biiyiikk 6nem arz etmektedir. Ote
yandan, bu faaliyetlerin mali/vergisel tesviklerle desteklenmesi bu alanda yatirimlarin

iilkemize ¢ekilmesinde ¢ok 6nemli rol oynamaktadir.

GRAFIK-1: Tiirkiye ila¢ Pazan Biiyiikliigii (milyon TL)

9.962 11.587 12.725  14.894 14.790

2006 2007 2008 2009 2010

Yilhk Degisim
@ Pazar Buyukluga

Kaynak: Eczac1 Dergisi, Say1 73 Sayfa 16

1 Nisan 2008'de yiiriirliige girerek 31 Aralik 2023 tarihine kadar uygulanacak olan
5746 sayili "Ar-Ge Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkindaki Kanun", bu bakimdan



onemli bir adim teskil etmistir. Ancak, ila¢ sektdriinde Ar-Ge calismalar1 genelde 50'den
¢ok daha az sayida arastirmaci ile yiiriitiilmektedir. Ila¢ Sanayindeki Ar-ge ¢alismalarinmn
ozellikleri dikkate alnarak bu sektdre 6zgii sartlara uygun olan sartlar altinda Ar-ge

tesvikleri saglamak cok biiyiik faydalar saglayabilir.

Hem ilag iiretimi ve ihracati, hem de ilag Ar-ge faaliyetleri agisindan son yillarda
Irlanda ve Singapur, rekabet¢i diizenlemelerle arastirmact ve yenilikei ilag piyasasinda en
iyl 6rnek durumunda bulunan iki iilke olarak biiyiik dikkat ¢cekmektedir. Her iki iilke de
ilag sektoriinii "stratejik sektor" olarak goriip yaptiklar: diizenlemeler ve pratikteki etkin
uygulamalariyla ihracatlarini kayda deger bicimde arttirmislardir. Cin ve Hindistan da bu
yolda ilerlemektedir. Bu ¢alismamizda ila¢ sanayinin diinyada ve Tiirkiye'deki durumunu

ana hatlariyla ve belli alanlarda karsilastirmali olarak ele almaya caligtik.

Ilag sanayi yaratti31 yiiksek katma deger nedeniyle diinyadaki gdzde sanayilerden
biridir. Insan saghgma yonelik bir sanayi olmasmdan 6tiirii ayrica stratejik dnemi haizdir.
Tiirkiye'de ilag sanayinin kokli bir gegmisi bulunmaktadir. Cumhuriyet 6ncesi miistakil
eczanelerle baslayan siireg, Cumhuriyetle birlikte 1928 yilinda yasal cerceveye sahip
olmus, 1940'lardan itibaren de kurumsal sanayilesme siirecine girmistir. Tirkiye'ye ilag

sanayinde ilk yabanci yatirim 1950'li yillarda gelmistir.

Gilintimiizde Tiirkiye diinyanin en 6nemli 15 ilag pazarmmdan biridir. 8 gelismis
iilke (ABD, Japonya, Almanya, Fransa, Ingiltere, Italya, Ispanya, Kanada) ile birlikte
anilan 7 gelismekte olan pazardan (Cin, Hindistan, Rusya, Brezilya, Meksika, Gliney Kore,
Tiirkiye) biri kabul edilmektedir. Pazar hacmi 2008 yili itibariyle 10 milyar dolar

seviyesine ulagmistir.

Tirkiye'de ilaclar piyasaya eczaneler araciligiyla sunulmaktadir. Regeteli ve
regetesiz ilaglarin eczaneler disinda satilmasina mevzuat izin vermemektedir. Halihazirda
ilag arz1 yaklasik 24.000 eczane ve 500'e yakin ecza deposu tarafindan saglanmaktadir.
Ulkemizde eczanelerin ve eczacilarin ilag arzinda hastalar1 dogru yonlendirmede dnemli

islevleri vardwr. Egitim diizeyinin yetersizligi ve kendi kendine tedavi yontemlerinin heniiz



gelismemis oldugu g6z oOniine alindiginda ilaglarin eczanelerden satilmasinin kamu

sagligina katkilar1 bulunmaktadir.

1.3. ILAC PiYASASI

Saglik hizmetinin ayrilmaz 6nemli parcalarindan biri olan ila¢ piyasasi, beseri ve
veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak kullanilan sentetik, bitkisel,
hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri farmasétik (ilacin hastada biraktigi
etkiler) teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara gore belirli dozlarda basit veya
bilesik farmasotik sekiller haline getiren ve seri olarak lireterek tedaviye sunan bir sanayi
dalidir. Sektoriin temel amaci; uluslararasi diizeyde rekabet giiciine sahip, yasam kalitesini
arttirict ve iilke ilag ihtiyacinin biiylik kismini1 karsilayan ila¢ sanayinin bulunmasini

saglamaktadir (TUBITAK 2003b, 3).

Gilintimiizde ilag piyasas1 saglik sektoriiniin 6nemli bir unsuru olarak dikkat
cekmektedir. Son on yilda, ilag sektoriiniin mortalite (6liim) ve morbidite (hastalik)
oranlarmin azalmasmda 6nemli bir yere sahip oldugunu ortaya koyan ¢ok sayida calisma
mevcuttur. Saglik sistemlerinde genellikle ila¢ harcamalar1 kamu tarafindan finanse
edilmektedir, devletler bunu yaparken ¢ogunlukla vergilerden yararlanirlar dolayisiyla ilag

harcamalarinin maliyetini toplum adina devlet tistlenmektedir (Ozsari, Haluk: 2000, ss. 20-26.).

[lag bir taraftan modern tibbin vazgegilmez unsurlarindan biri olarak
degerlendirilirken, diger taraftan da kendine has ozellikleri ile diger iirlinlerden farkli bir
yere sahiptir. Ilag, saglik piyasasinda farkli 6zellikler gdsteren kendine dzgii bir endiistri
irliniidiir. Dolayisiyla ilag piyasasi bircok bakimdan diger piyasalardan farklilik arz
etmektedir. Bu farkliliklar 6zellikle kaynaklarin kullanimi, optimal iiriiniin tiretilmesi ve

dagitilmasi ile ilaclarin fiyatlandirilmasinda gostermektedir.

[lag piyasasi, birbirinden farkli yapida ¢ok sayida iireticinin bir arada bulundugu
ve yogunlasmanin sektor genelinde diisiik, buna karsilik alt pazarlar olan terapotik (tedavi

edici) smiflarda yiiksek oldugu bir sanayi dalidir. 1992 donemine iliskin verilere gore ilag
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sektorii genelinde en yiiksek pazar payina sahip 4 lreticinin pazar pay1 toplamlart %18
iken, terapdtik pazarlarlarda bu oran; alerji ilaglarinda %60,6; kolestrol ilaglarinda %80,4;

iilser ilaglarinda ise %81,1'e ¢ikmaktadir (Top, Mehmet; 2004, ss. 177-200).

Ilag piyasasinda iiretici tesebbiisler, hitap ettikleri pazarlara gore iki kategoriye
ayrilmaktadir: az sayidaki biiylik 6lgekli firma diinya pazarina yonelik olarak {irtinler
iretirken, cok sayidaki kiiciik dlcekli firma ise bolge ya da iilke pazarlarmi hedef alan

urtinler tretmektedir.

Ilag piyasasindaki rekabet kosullari, her iki iiretici grubu agisindan farkli
boyuttadir. Bolge ya da iilke pazarlarina yonelik iiretim yapan tesebbiisler, daha ¢ok patent
korumasi sona ermis olan ilaglarin jenerigini ya da global Olgekte faaliyet gosteren
tesebbiislerin triinlerini lisans karsiligi iireten tesebbiislerdir. Bu tesebbiisler arasindaki

rekabet genellikle fiyat, maliyet-etkinlik ve kalite alanindadir (SSK 2003).

Ilag piyasasi, degisik kriterlere gore siniflandirilan {iriinlerden olusmaktadur.
Kullanimimin doktor ya da tiiketici tarafindan belirlenmesine gore yapilan siniflamada
ilaglar, regeteli ilaglar ve regetesiz ilaglar olarak ikiye ayrilmaktadir. Receteli ilaglar, doktor
regetesi olmaksizin satilamayan triinlerdir. Recetesiz ilaglar ise herhangi bir recete
zorunlulugu bulunmaksizin, tiiketicinin eczanelerden diledigi zaman satin alabilecegi

iirtinleri icermektedir.

Ilaglar, 6nceden var olmayan bir tedavi yonteminin ilk defa kullanilmasi ya da
mevcut bir tedavi yonteminin farkli bir etken madde kullanarak gelistirilmesi durumunda
patent korumasindan faydalanabilmektedir. Patentli ilag Tireticileri, {tlkelerin sahip
olduklar1 patent mevzuati ¢ercevesinde, ilacin igerdigi etken maddenin iiretiminde, belirli
bir siire miinhasirlik (tekel) hakki elde etmektedirler. Patent siiresinin sona ermesi ile
birlikte bu etken maddenin diger {iireticiler tarafindan tliretilmesinin 6niinde herhangi bir
engel kalmamakta, boylece, ayn1 etken maddeyi iceren ve jenerik ilag olarak adlandirilan

ilaglarin pazara girisi serbest hale gelmektedir (AIFD; 2006.).
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Bu boliimde, ilag piyasasinda goriilen farkliliklar1 ortaya koyabilmek i¢in
oncelikle ilag piyasasmin Ozellikleri ele almacaktir. ilag piyasasinin diger piyasalardan
farkli olan yonleri ortaya konulacaktir. Bunun i¢in ila¢ piyasasinda; arz, talep konusu

islenecektir.

1.3.1. flac Piyasasimin Ozellikleri

Bir ticari faaliyet olmakla birlikte, kamu sagligim1 yakindan ilgilendiren ilag
sektorii diger piyasalardan farkli olarak devletin ilgi ve miidahalesine daha agiktir. Bu
yoniiyle, genelde saglik sektoriinde, ozelde ise ilag sektorii ve eczacilik piyasasinda tam
rekabet sartlarinin bulunmadigi ve eksik rekabet kosullarinin hakim oldugu kabul

edilmektedir (Kurtulmus 1998, 217).

Saglik hizmetleri piyasasinda bir arz egrisi s6z konusu iken, talep kendiliginden
olusmaz. Genelde saglik hizmeti sunan kuruluslar tekel Ozelligi tasirlar. Mesleki
kuruluslarm diizenleyici miidahaleleri ve asgari fiyat tespitleri nedeniyle arz acgisindan bu
piyasanin monopol hale geldigi soylenebilir. Saglik hizmetleri, diger piyasalardaki mal ve
hizmetlerin aksine homojen ve standart degildir. Tiiketiciler, saglik hizmetlerinin teknik
Ozelliklerini bilemezler ve bu nedenle piyasada varolan farkl kalite ve tiirde saglik
hizmetlerinden hangisine ihtiyaci oldugunu belirleyemez. Bunun bir nedeni de, saglik
sektoriinde kabul edilen reklam kisitlamalaridir. Buna karsilik saglik kuruluslar1 ve saglik
personeli piyasa hakkinda tam bilgi sahibi olduklarindan, saglik sektoriinde alici ve
saticilar arasinda olmasi gereken bir piyasa esitligi yoktur yani simetrik bilgi yerine

asimetrik bilgi s6z konusudur (Eris; 2006).

Saglik piyasasinda; ila¢ firmalarinin, saglik kuruluslarinin ve saglik personelinin
arz yoniinden oOrgiitlii davranislarina karsilik; piyasalara girisleri tamamen bireysel nitelikte
olan tiiketicilerin fiyat ve hizmetin kalitesi agisindan bir talep baskisi olusturmalari
miimkiin degildir. En 6nemlisi de saglik piyasasinda talebin belirsiz olmasidir. Yani,
"hastalik riski" onceden hesap edilemeyen ve ongoriilemeyen tesadiifi bir risktir. Ayrica,

ekonomik kriz faktorleri, saglik hizmeti tiikketimi ve talebini kisan bir etkiye sahiptir.
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Ilag piyasasinda patent korumasmin yaygmligi, bu piyasanm yapisi iizerinde
belirleyici faktorlerden birisidir. Patent korumasinin yani sira, ilacin iiriin 6zelliklerinden
kaynaklanan farkliliklar da ila¢ sektoriinii diger piyasalardan aywran ve hemen hemen tiim
diinyada sektorel diizenlemeyi zorunlu kilan unsurlar olarak ortaya ¢ikmaktadir. ilag
piyasasini yapisal olarak farkli kilan gerekceler su sekilde 6zetlenebilir (Yalgmner, U. G Say1:3,
2002):

e Hastaliklara ve buna bagl olarak tiiketilecek olan ilaglara iliskin belirsizliklerin

mevcudiyeti,
e Uclii talep yapisindan kaynaklanan farkl: tiiketim yapisi,

e Ureticiler tarafindan patent korumas: ve marka bagimlilig1 gibi pazar giiciinii

artiran unsurlarm 6n plana ¢ikarilmasi,

e Sanayi politikasi ile saglik politikas1 arasinda politika uygulayicilarinin yapmak

zorunda bulundugu tercihler (Yalgmner, U. G Say1:3, 2002).

Serbest piyasa modelinde bir mal veya hizmetin fiyat1 ve iiretim miktar
piyasadaki arz ve talebe gore olustugu halde, saglik piyasalarinda boyle degildir. Ayrica
saglik piyasalarinda sunulan mal ve hizmetlerin, asagi yukar: ayni tatmin duygusunu
verecek benzer mal ve hizmetlerle ikame edilmesi de miimkiin olamamaktadir. Yani, saglk
hizmetleri ikame edilemez ve ertelenemez bir nitelik tasimaktadir. Saglik hizmetlerinin
fiyatlandirilmas: konusunda da tiiketicilerin pazarlik sans1 bulunmamaktadir. Zira saglik,
ekonomik deger Slgiileri iginde tam anlamiyla fiyat bigilemeyen bir hizmettir. Bu anlamda,

actyla kivranan bir hastanin yapamayacagi bir fedakarlik olamaz.

1.3.1.1. ila¢ Piyasasinda Arz

Ilag sektoriinde iiretilen {iriinlerin gesitlilik gdstermesi nedeni ile arz homojen
degildir. Tedavi edici ilag piyasasinda arz, oligopolistik bir yapidadir. Ilag piyasasmmn arz
yonii farkl nitelikteki triinleri icermektedir. Bir yanda patentle korunan (tescilli marka)
ilaglar yer alirken, diger tarafta jenerik iirlinler ad1 verilen ilaglar bulunmaktadir. "Jenerik
iirtinler" terimi, daha 6nceden aktif karisimlar1 ile birlikte icat edilmis yeni bir {iriin olarak

patent almis ve tescil edilip edilmemelerine bakilmaksizin patent siireleri ge¢mis olan tiim
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{iriinlerin benzerlerini (taklitlerini) ifade etmek iizere kullamlmaktadir (TUBITAK 2003a,
38).

Mevcut sartlar altinda, ila¢ sirketlerinin yeni bir ilag gelistirmek i¢in yaptiklari
toplam harcama ortalama 900 milyon dolardir. Yiiksek AR-GE harcamalar1 nedeniyle, ilag
iireticilerine gelistirdikleri ilaclar i¢in degisen siirelerde "liretme imtiyazi" taninmaktadir.
Bu imtiyaz siiresi i¢inde, bir bagka firma s6z konusu ilacin formiiliinde ilag¢ iiretemez.
Imtiyaz siiresi dolduktan sonra, diger firmalar o ilacin formiiliinde farkli isimlerle iiretim

yapabilirler (Dogan 2005, 5).

Ilag piyasas1 mal farklilastirmas1 yapmaya ¢ok miisait bir sektdrdiir. Bilinen bir
irtiniin i¢indeki maddelerde cok az bir degisiklik yaparak yeni bir iiriin elde edilebilmesi
miimkiindiir. Bu yiizden ila¢ piyasasinda arz ikamesi ve kopyalama imkanlar1 yiiksektir.
Buna tescilli ve jenerik iiriinler 6rnek verilebilir. Ote yandan, ilaglarin birgogu regetelerle
satilirken, bir kismi1 da serbest bir sekilde regetesiz olarak tezgahlarda satilmaktadir. Bu tiir
iriinler, tezgah tistii lirtinler anlamimda kisaca OTC (over the counter-tezgah tistii tiiketim)
iiriinleri olarak anilmaktadir. Son yillarda hiikiimetler artan saglik harcamalarini azaltmak

amaciyla jenerik tiriinleri ve OTC iiriinleri tesvik etmektedir (Kurtulmus 1998, 211-215).

Jenerik ilaclarm fiyati, orijinal ilaglarin fiyatindan %20-80 kat daha ucuzdur.
Jenerik ila¢ kullanimiyla 15 AB iilkesinde yilda 13 Milyar € tasarruf saglanmistir. Jenerik
ilag piyasasinda gilinlimiizde 100 000'den fazla kisi istthdam edilmektedir. Bu piyasada
rekabet yogun bir sekilde yasanmaktadir. Kutu basina jenerik ilaglarin pazar payi, AB
tilkelerinde %27, ABD'de %50'nin tizerindedir.

1.3.1.2. ila¢ Piyasasinda Talep

Saglik hizmetleri i¢inde 6nemli yeri olan ila¢ piyasasi diger piyasalarda aligik
olunan talep 6zelliklerini gdstermemektedir. Ornek olarak, ilag piyasasinda tiiketimi ne
belirler? Ilag piyasasinda talebi belirleyen faktdrler nelerdir? Kisinin geliri, zevk ve
tercihleri, diger ilaclarm fiyati, ikame ilaglar, gibi unsurlar gecerli mi? Ila¢ sektdriinde

talebi lic asamal1 bir siire¢ olarak tanimlamak miimkiindiir (Kurtulmus 1998, 211).

Birinci asamada doktor kendi inisiyatifini kullanarak hastasina istedigi ilaclar1

regeteye yazmaktadir. Burada doktorun ilag yazma tutumu oldukc¢a 6nemlidir. Doktorlarin
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bir kismi1 birkag kalem ilag yazarken bazilar1 yasal hakki kullanarak bir receteye dort ilag
yazabilmektedir. Bu durumda hasta adina talebi belirleyen doktor, ilag tiikketiminde aktif rol
iistlenmis olmaktadir. Burada 6nemli bir hususu goz ardi etmemek gerekir. Hastalarin ilag
tilketim aliskanlig1 ve o toplumun deger yargilar ile gelenekleri ilag tiikketiminde 6nemli
bir unsurdur. Ornek olarak, bir doktorun regeteye birka¢ kalem ilag yazmasi hastalar
nezdinde kotii doktor imaj1 uyandiriyorsa o doktor zorunlu olarak yasal hakki sonuna kadar

kullanacaktir.

Ikinci asamada hasta, s6z konusu ilac1 kendisi eczanelerden satm alir. Bu durum
iilkemizde ¢ok fazla yaygin degildir. Ciinkii bir hastanin ilag talep edebilmesi i¢in, onun,
egitim dlizeyinin yiiksek ve ilag¢ tiiketme konusunda bilingli olmasi gerekmektedir. Aksi
takdirde benzer hastaliga yakalanmig bir komsunun tavsiyesi ya da eczacinin

yonlendirmesi s0z konusu olacaktir.

Ugiincii asamada ise; eger hasta, sigorta kapsaminda ise, kamu ya da dzel sigorta
kurumu ilacin bedelini 6der. Ilaglarm maliyetine dogrudan katilmayan tiiketici, serbest
piyasa kosullarinin yerine getirilmesini zorlastirir. Uretici, fiyat konusunda muhatap olarak
tiikketiciyi degil, onlarin saglik giivencesini karsilayan SGK'nu alir. Bu durumda, hastanin

ilac tliketimi iizerinde dogrudan etkili olan kurum, talebin olusmasinda s6z sahibidir.

Saglik hizmetleri piyasasinda, hastanin ¢ogu kez diger mal ve hizmet talebinde
oldugu gibi bir tercihi veya talep ¢esitlemesi s6z konusu degildir. Saglik hizmetleri
piyasasinda, diger hizmet alanlarinda oldugu gibi ilacta da, talebin belirleyicisi genellikle
doktorlar ve sosyal sigorta kurumlaridir. Dolayisiyla, hastanin yanlis yonlendirilmesi ve
asir1 tliiketime zorlanmasi s6z konusu olacaktir. Bunun Oniine ge¢menin yolu, sosyal
glivenlik sistemini tek cati altinda toplamak, ila¢ piyasasmin isleyisini uluslararasi
standartlarm gecerli oldugu kurallarla donatmak, devletin denetim gdrevini yerine
getirmesine yardimci olmak, fiyatlarm seffafligini saglamak, tiiketicilerin ilag tiiketimi
konusunda bilingclenmesini ve hastalarin  belli oranda katki payr Odemesini

saglamaktir.(Tatar, Mehtap; 2006).

Ilag sektoriinde tiiketiciler, iiriinlerin nitelikleri hakkinda yeterli bilgiye sahip

olmadigindan, kullanilacak olan ilaglar konusundaki nihai karar mercii doktorlardir 1975,
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2). Ancak ila¢ harcamalari, hastalar ya da doktorlar tarafindan degil de iiclincii bir tarafca
(saglik sigortas1 ya da devlet) karsilaniyorsa,bu,sektor agisindan talebin yapismi daha da
ilgi ¢cekici hale getirmektedir. Kamu tarafindan toplanan vergilerle finanse edilen ya da
birer kamu kurulusu olan zorunlu saglik sigortalar: tarafindan prim karsiligi karsilanan ilag
harcamalari, ABD harig, tiim iilkelerde, devletin sektére miidahalesinin gerekcesi olmustur.
Bu miidahaleler neticesinde ila¢ fiyatlarinin yani sira, dagitim kanallarinin kar marjlar1 ve
faaliyet alanlari, doktorlarin ila¢ yazma faaliyetleri ile tiiketicilerin ilag alim kosullar1 gibi

ilag tiikketimini yakindan ilgilendiren alanlarda diizenlemeler yapilmstir.

Bilindigi gibi talep kanununa gore, fiyatlarin yapay olarak diisiik tutuldugu
durumlarda tiiketim artar. Bu ise zaman igerisinde tiiketimin olmasi1 gereken seviyesinin
lizerine ¢ikmasina yol acar. Ilag sektoriinde yalniz fiyatlarin degil, tiikketim miktarmin da
devletin yogun miidahalelerine maruz kalmasi nedeniyle, talep kanununun tam olarak

isledigini soylemek oldukca giictiir.

Ilag tiiketiminin belirlenmesinde esas olarak saglik sigortasinin veya devletin ilag
maliyetinin ne kadarini karsiladigi on plana ¢ikmaktadir. Eger nihai tiiketici olan hastalar,
ilag maliyetinin tamamin1 kendileri karsilarlarsa, fiyata kars1 duyarli olacaklarindan, ilag
tiikketimi ve harcamalar1 azalacaktir. Ilag maliyetinin tamaminin saglik sigortasi tarafindan
karsilanmas1 durumunda ise tliketicilerin fiyat duyarliliklar1 ortadan kalkacagindan, ilag

tiketimi ve harcamalar1 artacaktir.

Harcamalara kars1 herhangi bir duyarliligin bulunmadig: ya da fiyat duyarliliginin
diisiik oldugu durumlarda ahlaki tehlike (moral hazard) riski s6z konusu olmaktadir. ilag
sektoriinde, fiyatlarin yapay olarak distik belirlendigi ve tiiketicilere ¢ok diisiik katki pay1
karsiliginda ya da herhangi bir katki pay1 alinmaksizin verildigi durumlarda ortaya ¢ikan
ahlaki tehlike, bireyleri hastaliklardan korunma ve doktor =ziyaretleri konusunda
duyarsizlastiran bir unsurdur (Tatar, Mehtap, 2006). Diger mal ve hizmetlere iliskin sigorta
faaliyetlerinde sunulan hizmet, sigorta primi ile orantili oldugu i¢in ahlaki tehlike riski
fazla degildir. Ancak ila¢ sektorii gibi katilimim zorunlu oldugu ve ddenilen prim ile alinan
hizmetin orantisiz oldugu sigorta faaliyetlerinde bu risk yiiksek seviyelerdedir ve ilag

tiiketimindeki artigin baslica nedenlerinden birisidir (Tatar, Mehtap, 2006).
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Bu nedenle diizenleyici otoriteler, asir1 tiiketimin Onlenmesi ve ahlaki tehlikenin
azaltilmas1 i¢in ilag sektoriinde fiyat kontrolleri disinda doktorlarin ilag yazma
faaliyetlerinin kontrol altina alinmas1 ve katilim pay1 gibi bir takim ek diizenlemelere de

bagvurmaktadir.

1.4. ILAC PIYASASININ TEMEL KONULARI

Ilag piyasasinda o6zellikle dogrudan fiyat kontrolleri yani devletin piyasaya
miidahalesi son derece yaygindir. Bu nedenle piyasadaki aktorler oldukc¢a sinirli bir alan
icerisinde hareket edebilmektedir. Ancak bu durum her iilke icin gecerli degildir.
Piyasadaki aktorlerin serbest hareket imkanina sahip oldugu ve fiyatlarin arz ve talep
tarafindan belirlendigi ABD pazar1 buna 6nemli bir 6rnektir. ABD'de ilaglarin etkinlik,
giivenilirlik ve kaliteye iliskin denetimleri disinda devletin sektore herhangi bir miidahalesi

s0z konusu degildir.

Fiyatlarin diizenleyici otoriteler tarafindan belirlendigi iilkelerde sektoriin isleyisi
ile ilgili olarak bir takim sorunlar ortaya ¢ikmustir. Bunlardan en dnemlileri, iireticilerin
fiyat belirleme oOzgirligiiniin bulunmamasi nedeniyle, AR-GE yatirimlarinin 6nemli
Olciide azalmasi; rekabetin fiyat-maliyet ekseninde gelismemesi nedeniyle iktisadi
etkinligin ortadan kalkmasi ve pazarin seffafligmi kaybederek makroekonomik gelismeler
ile politik unsurlara bagimli hale gelmesidir. Bu asamada, sektorde yasanan sorunlarimn
ortadan kaldirilmasi i¢in fiyat kontrollerinin sona erdirilmesi alinabilecek Onlemlerden
birisi olarak ortaya ¢ikmistir. Ancak ilag sektoriinde dogrudan fiyat kontrollerinin sona
erdirilmesi ve yerini fiyat rekabetine birakmasi politikas1 hakkinda bir takim tereddiitler
vardir. Bunlarin en basinda ise oldukga farkli bir pazar yapisina sahip olan ilag sektoriinde,
fiyat rekabetinin bilinen anlamda isleyebilen bir siire¢ olup olmadigi sorusu gelmektedir

(Tatar, Mehtap, 2006).

Ilag piyasasmin temel konular1 bashigi altinda; ilag piyasasinda fiyatlarin nasil
olustugu ve devletin piyasaya miidahalesi incelendikten sonra geri 6deme, referans fiyat,
ilaca olan talebin fiyat esnekligi, patent korumasi, AR-GE, ila¢ piyasasinda rekabet ve

doktorun recete yazma aligkanlig1 konular1 ele alinacaktir.
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1.4.1. Tlac Piyasasinda Fiyatlandirma ve Devletin Piyasaya Miidahalesi

Herhangi bir iilkede ilaglarin fiyatlarini belirleyen temel faktorler; piyasanin
serbest rekabete gore mi, yoksa merkezi planlamaya gore mi Orgiitlendigi, devletin ilag
piyasasina ne Ol¢iide miidahale ettigi ve {lilkedeki sosyal giivenlik sisteminin yapisinin ne
oldugu ile ilgili faktdrlerdir. Ilag piyasasinda ayri ayri ve birbirlerinin kombinasyonu
seklinde uygulanan iki farkli hiikiimet miidahalesi s6z konusudur. Bunlar; toplam
tilketimin diizenlenmesi, kalite ile ilgili dogrudan veya dolayl kisitlamalar ve dogrudan

veya dolayl bir sekilde fiyatlara miidahale edilmesi yontemleridir (Kurtulmus 1998, 272).

Dogrudan fiyatlara miidahale edilmesi, yani ila¢ fiyatlarinin diizenleyici otorite
tarafindan belirlenmesi, harcamalarmm ve fiyatlarin uygun ve kabul edilebilir seviyede
tutulabilmesi amaciyla basvurulan en kat1 yontemdir. Fiyatlarin tespiti, iilkelerin sartlarina
gore farkliliklar gosterebilmektedir. Bu farkliliklar genellikle saglik biitgelerinin
biiytikligl, ilag tiiketim aligkanliklari ile ilag sektoriiniin lilke ekonomisi igerisindeki
yerine bagl olarak ortaya ¢ikmaktadir. Dogrudan fiyatlara miidahale edilmesi, tiiketicilerin
fiyat ayarlamalarina alismalar1 veya enflasyon nedeniyle belirlenen fiyatlarin zamanla
gercek fiyatlarin altina diismesine sebep olmaktadir. Dolayisiyla bu mekanizma ancak kisa
bir siire i¢in ¢alismaktadir. Hiikiimetlerin ila¢ kullanimini kontrol etmek i¢cin basvurduklari
bir diger yontem ise, ila¢ harcamalarinin artmasi halinde, sigortali bireylerin ila¢ fiyatlarim

o0demedeki katilim paylarinin yiikseltilmesidir (Eris 2006, 242)

Dolayli olarak fiyatlara miidahale edilmesi veya kar kontrolleri, fiyatlarin
diizenleyici otorite tarafindan dogrudan tespit edilmedigi bir sistemdir. Bu sistemde
fiyattan ziyade, ilag¢ iireten tesebbiislerin iiretici ya da iiriin bazindaki kar seviyesi kontrol
altna alinmaktadir. Az sayidaki iilke tarafindan uygulanan bu sistem, ilk olarak Ingiltere'de
ortaya ¢ikmistir. Giiniimiizde Ispanya, Kore, Cek Cumhuriyeti, Meksika ve Tiirkiye

tarafindan da uygulanmaktadir.

Dolayli olarak fiyatlara miidahaleye Almanya Ornek gosterilebilir. Almanya'da
"toplam ilag¢ tiiketimi" yani yilin baslangicinda toplu olarak kabul edilen ilag tiiketimi
miktarindaki artiglar takip edilerek receteler kontrol edilir. Eger toplam tiiketim, kabul

edilen bu tiiketim rakaminin {istiinde gergeklesiyorsa,bu,ya doktorlarin regetelere
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gereginden fazla ilag yazdiklar1 ya da ilag fiyatlarmin pahalandigi anlamina gelmektedir.
Toplam biit¢e yontemi ile hem gereksiz ila¢ kullanimi, hem de ilag fiyatlar1 dolayl olarak
kontrol edilir. Ilaglarin kullanim miktar1 bazi iilkelerde ilaglar1 kismen veya tamamen
Oodeyen sosyal giivenlik sisteminin hangi ilaglar1 Odeyecegini veya hangilerini
O0demeyecegini belirten listeleri yaymnlamasi yoluyla da kontrol edilmektedir. Boylece, hem
doktorlarin fazla ila¢ yazmalar1 6nlenirken hem de pahali ilaglarin yerine esdeger ve ucuz
ilaclarin 6denmesi ile de piyasadaki fiyat mekanizmasi dolayli olarak kontrol edilmis olur

(Kurtulmus 1998, 272).

Ilag piyasasinda pazarlamaya konu olan iiriinler ileri teknoloji gerektiren pahali
iirlinlerdir. Piyasaya ilk siirildiigiinde firmanin o {iriin {izerinde belli bir silire i¢cin patent
hakki vardwr. Dolayisiyla bu firma o ila¢ lizerinde bu siire i¢cinde de olsa monopol
konumundadir. Daha sonra o ilacin taklitlerinin (jenerik ilaglar) iretilmesine izin
verilmektedir. Ilacin patent hakkinin gegerli oldugu siire igerisinde devletlerin ilag

fiyatlarina miidahale ederek tiiketicilerin asir1 fiyatlardan tiiketilmesinin dniine ge¢melidir.

Sosyal devlet anlayis1 ¢ercevesinde devletlerin gelir diizeyi diisiik olanlarmn saglk
giderlerini karsilama zorunlulugu nedeniyle onlar da birer tiiketici konumundadir ve
piyasaya olan miidahalesi iilkenin menfaatleri dogrultusunda olmaktadir. Ila¢ piyasasmnin
kendine 6zgili bu 6zellikleri dolayisiyla birgok iilkede hiikiimetler ilag¢ sektoriinde ilaglarin
fiyatlandirilmasma miidahale etmektedir. Ila¢ kalitesi, fiyatlarm uluslar arasi fiyatlara
yakin olmasi, piyasa ekonomisinin basarisizligi gibi konularda devletlerin etkin rol

ustlenmeleri beklenmektedir.

Devletin piyasaya miidahalesinin hakli olup olmadig: tartisilmaktadir. Miidahale
sonucu ila¢ pazarmin iki sebepten dolay1 tam olarak olusamadigi kabul edilmektedir.
Birincisi, Tiiketici (hasta) normalde ilaglarin tiim maliyetini kendisi 6dememektedir.
Dolayisiyla, parasi i¢in en 1y1 degeri verecek secenegi arastirma i¢in herhangi bir tesvikten
yoksundur. Ikinci sebep, ilag se¢imi ile ilgili karar genellikle, hasta adina hareket eden
doktor tarafindan verilmektedir. Dolayisiyla karar vericinin herhangi bir kaybi

olmamaktadir.
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Bu durumda serbest piyasa ekonomisini tam olarak uygulamaya ¢alisan iilkelerde
ilag alaninda serbest fiyatlandirma sistemi uygulanmaktadir. Basta ABD'de oldugu gibi
bazi iilkelerde pazar giicleri bir sekilde ilag fiyatlarin1 kontrol etmektedir. Fiyatlar ilag
piyasasindaki arz ve talebe gdre olusmaktadiwr. Ilacin etkinligi, giivenirligi ve kalitesi

disinda fiyata miidahale s6z konusu degildir.

1.4.2. ilacta Geri Odeme Sistemi

Geri 0deme; tibbi iirlin veya saglik hizmet bedelinin tamaminin veya belirli
oranmnin tiiketiciye veya hizmeti/lirlinli sunan kurulusa sigorta kurumu tarafindan
o0denmesidir. Baska bir ifadeyle, ilacin maliyetine katlanan taraflarmn, recete edilen ilaglara
yasa koyucunun belirledigi miktar iizerinden katki payr 6demesi, geri ddeme olarak
tanimlanmaktadir. Ilagta geri ddeme sorunu, bir iilkedeki saglik ve ilag alaninda yasanan
bircok dinamik siirecin birbirine karistig1 ve birbirini etkileyerek ortaya ¢ikarttiklar1 bir

sistemdir (IEIS 2004, 16).

Diinya iilkelerinin genelinde ila¢ harcamalar1 giderek artarak sosyal giivenlik
kurumlarm tehdit etmektedir. Bir ¢ok lilkede ila¢ harcamalarmnm biiyiik c¢ogunlugunu
devlet karsilamaktadir. Devlet bu durumda bir ikilemle kars1 karsiyadir. Sosyal devlet, hem
insanlarm ilaca kolayca ulagsmalarini saglamak, hem de kamu kaynaklarini bu isin altindan
kalkabilecek sekilde korumakla yiikiimliidiir. Oyle ki, sosyal giivenlik kurumlarinmn agik
vermesinin en biiyiik nedenlerinden birisi, saglik ve ilag harcamalarindaki artistir. Devlet
bu durumun iistesinden gelebilmek icin mevcut sistemdeki aksakliklar1 gidermeli ve
piyasanin kusurlarindan haksiz kazang¢ saglayanlar1 tespit edip cezalandirmali, yasal

diizenlemelere gitmelidir.

Geri 0deme sisteminde almacak diger oOnlemler sunlardir: (Saglik Bakanligi

2003a, 12-13)

» Hastalardan,gelir diizeyine bakilmaksizin katilim payr alinmasii zorunlu kilmak.
Bu durumda recete sayis1 azalacak, dolayisiyla da ilaca yapilan 6demelerde 6nemli

disiisler yasanacaktir. Clinkii bu durumda birincisi, hasta mecbur kalmadigi siirece
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kendisine ila¢ yazilmasmi istemeyecek, ikincisi ancak zorunlu ilaglarin ve

muadilleri i¢inde en ucuz olanin yazilmasimai talep edecektir.

Ucuz esdeger ilag uygulamasma ge¢mek. Esdeger ila¢ kullanimi politikasi,
formiilasyonu ayni olan ilaglardan fiyat1 diisiik olanin tesvik edilmesini
ongormektedir. Boylece gelir diizeyi diisiik olan hastanin katlanmak durumunda
oldugu katki pay1 olduk¢a diisiik olacaktir. Ucuz ve ayni esdegerde ilag kullanan
hasta hem kendi biitcesine hem de toplamda iilke biitcesine katki saglamis

olmaktadir.

Recete Kontrolii. Provizyon uygulamasiyla recete kontrolleri saglanabilir. Buna
gore recete edilen ilaglar internet araciligiyla hastanin hanesine islenmekte ve o
ilacin kullanim siiresi dolmadan recete edilmesine izin verilmemektedir. Boylece

onemli bir sorun olan ilag israfinin dniine gecilebilir.

1.4.3. Referans Fiyat ve Uygulamalan

Referans fiyat uygulamasi ilk olarak, 1989 yilinda Almanya tarafindan yiiriirliige

konulmus olan bir geri 6deme mekanizmasidir. Giiniimiizde Almanya'nin yani sira

Hollanda, Isveg, Danimarka, Yeni Zelanda, British Columbia, Avusturalya, italya ve

Ispanya tarafindan da uygulanmakta olan referans fiyat uygulamasmin temel unsurlari

sunlardir:

Benzer terapotik ya da farmasotik etkilere sahip olan ilaglarin bir arada

gruplandirilmasi,

Referans fiyatm, olusturulan grup i¢in maksimum geri 6deme fiyat1 olarak

belirlenmesi,

Referans fiyatin grup igerisindeki tiretici fiyatlar1 igerisinde belirli bir nokta

(minimum ya da ortalama) baz alinarak belirlenmesi,

Ureticilerin iiriin fiyatlarinm belirlenmesinde serbest birakilmast,
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» Eger {ireticinin belirlemis oldugu fiyat, referans fiyatin lizerinde ise aradaki fark:

tiiketicinin kendi cebinden karsilamasidir.

Referans fiyat, son donemlerde gittikce yayginlasan bir uygulamadir. Referans
fiyat uygulamasmin bu derece yaygmlagsmasmnin ardinda; rekabeti tesvik etmesi, geri
o0deme miktarmi etkin fiyat seviyesinde belirlemesi ve tiiketicilerin arzu ettikleri takdirde
daha yiiksek 6deme yaparak istedigi ilac1 kullanmasina olanak saglamasindan kaynaklanan

avantajlar s6z konusudur.

Referans fiyat uygulamasmin dikkat ¢ceken en 6nemli 6zelligi ise, devletin ilag
sektoriinde harcamalarm tamamini ya da bir kismim karsilayan taraf olarak yer almasina
ragmen fiyat rekabeti ortammin korunabilmesidir. Bu durum, uygulamada iireticilerin
fiyatlarmi serbestge belirleyebilmesi ve geri 6deme fiyat: ile pazar fiyatinin birbirinden

ayrilabilmesine olanak saglanmasi suretiyle gerceklestirilmektedir. (Karakog, 2005, 49).

Referans fiyat belirlenirken ilaglar kimyasal, farmakolojik esdegerliklerine gore
gruplandirilir. Sonra her bir grup i¢in tek bir referans fiyat belirlenir ( IEIS 2004,26).
Referans fiyatin belirlenmesinde; grup i¢indeki ila¢ fiyatlarinin ortalamasinin alinmasi,
gruptaki ilag fiyatlarinin agirlikli ortalamasinin alinmasi ya da grup icerisindeki ilaclar
icerisinden en diisiik fiyatlisinin esas alinmasi seklinde ii¢ ana yontem mevcuttur. Tespit
edilen fiyat, grup icerisinden hangi ilag alinirsa alinsin geri 6denecek olan fiyattir. Tiiketici,
referans fiyatin iizerinde bir fiyata sahip olan ilaci alirsa, aradaki farki kendisi 6deyecektir.
Bu sekilde bir uygulama, tiiketicinin ilag fiyatmma olan duyarliligini artiracagindan ilag
harcamalarinin azalmasina yol agacak ve tiiketici ilag tiiketiminde referans fiyat {izerindeki

ilaglar1 daha az tercih edecektir (Rekabet Kurulu Karar1 2003; 3-4).

Avrupa Birligi'nde referans fiyat uygulama islemi yayginlasmistir. Cilinkii bu
uygulama piyasa seffafligin1 gelistirmek suretiyle, ikame edilebilir ilaclar arsindaki fiyat
farkliliklarinin azaltilmasinda etkili olabilir. Ulkelerin sistemleri kapsam, fiyatlandirma
yontemi ve patentli ilaglarin dahil edilip edilmemesi agisindan birbirinden farklilik
gostermektedir. Genel olarak, referans fiyatlandirma, "ayni1 kategoride" tanimlanan, benzeri
tedavi mekanizmalarina veya klinik tedavi sonuclarina sahip oldugu bilinen ilaglara

uygulanir. Ancak bunlar, jenerik esdeger degilse, tartisma konusu olmaktadir.
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Danimarka,Almanya ve Ispanya'da referans fiyatlandirma sistemleri sadece patentsiz

ilaglar1 igerir.

Referans fiyat uygulamalari, kapsam ve referans fiyatn belirlenmesi konusunda
farkliliklar icermektedir. Danimarka, Almanya, Ispanya ve Isvec'te referans fiyat
kapsamma yalnizca patent korumasi bulunmayan ilaglar dahil edilirken Hollanda'da
patentli ilaglar da referans fiyat kapsamma alinmaktadir. Referans fiyat icin gruplama
yapilirken ayni kategoride bulunan ve birbirlerinin ikamesi olan ilaglar baz alinir. Her ne
kadar referans fiyat uygulamasi diger regiilasyon tiirlerine goére daha rasyonel gerekcelerle
olusturulmus seffaf bir sistem olsa da, gruplarin belirlenmesi asamasinda kimi durumda
politik unsurlar da devreye girebilmektedir. Bunlardan en kayda deger olani, patent
korumali ilaglarin da referans fiyat uygulamasina dahil edilip edilmeyecegidir. Diizenleyici
otoritelerin AR-GE faaliyetlerinin tesviki yoniinde bir politikaya sahip olmasi1 durumunda,
patent korumali ilaglar referans fiyat uygulamasinin disinda birakilmakta, tersi durumda ise

kapsam icerisine dahil edilmektedir.

Her ne kadar benzer terapotik etkiye sahip olan ilaglarin ayni grup igerisinde yer
alacaklar1 seklinde genel uygulamada yakinlik bulunsa da, referans fiyatin tespiti
hususunda 6nemli farkliliklar s6z konusudur. Ornegin Danimarka'da, grup igerisindeki en
diisiik fiyath iki ilacin ortalamasi referans fiyat olarak belirlenirken, Isveg'te grup
icerisindeki en diisiik fiyatl ilacin fiyatina belirli bir miktar eklenerek , Yeni Zelanda'da ise
grup igerisindeki en ucuz fiyata sahip ilacin fiyati esas alinarak referans fiyat tespit

edilmektedir.

Referans fiyatlamanin ila¢ sektorii lizerindeki etkisini inceleyen Lopez-
Casasnovas ve Puig Junoy'a gore referans fiyat uygulamasi neticesinde fiyatlar diismekte
ve ila¢ harcamalar1 azalmaktadir. Ancak bu durum, patent korumasindaki ilaglarin kapsam
dis1 birakilmasi nedeniyle uzun siireli olmayabilir ve toplamda ila¢ harcamalarinin
artmasima yol acabilir. Buna bagli olarak ilag harcamalarinin kontrol altina alinabilmesi
icin bagvurulan yontemlerden biri, daha dnceden de deginildigi gibi patentli ilaglarin da
referans fiyat kapsanu icerisine alinmasidir. Ikinci ydntem ise, kapsam dis1 birakilan

patentli veya patent korumasi sona ermis olan ilaglarin fiyatlarinin ireticisi tarafindan
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serbestce  degil de, Ispanya oOrnegindeki gibi diizenleyici otorite tarafindan

belirlenmesidir(Erig 2006, 189).

1.4.4 laca Olan Talebin Fiyat Esnekligi

Ilag piyasasinda tiiketiciler, fiyat duyarliliklarma gore iki farkli kategoride
degerlendirilmektedir: Fiyat duyarliligi yiiksek olan ve fiyat duyarhiligi diisiik olan
tiikketiciler. Bu ayirimda baz alinan kriterler; tiiketicilerin pazarlik giicii, iirlin nitelikleri

hakkinda bilgi sahipligi ve lriinler aras1 ikdme yapabilme imkanidir.

Kriterlerin saglandig1 kosullarda, iiriin olarak ilag, tam anlamiyla bir piyasa mali
niteligi kazanmaktadir. Nihai tiiketiciler olan hastalar, ila¢ kullanimi konusunda yeterli
bilgi sahibi degildir. Bu durum, receteli ilaglarda, doktor tarafindan; recetesiz ilaglarda ise
eczacilar tarafindan bir 6lciide giderilebilmektedir. Ancak, doktorlar cogu durumda fiyat
duyarliliina sahip olmadig1 icin, temsil ettikleri hastalar adina pazardaki ilaglar
icerisinden se¢im yaparken fiyat1 degil tirlin 6zelliklerini g6z oniine alirlar. Bunun yaninda,
bilgi eksikligi nedeniyle hastalar, liclincii bir kisi tarafindan yonlendirilmedikleri siirece
doktor tavsiyesi digina ¢ikmay1 da tercih etmemektedirler. Bu durum, herhangi bir saglik
sigortasi kapsaminda olmasa dahi, bilgi eksikligi sebebiyle hastalarin ila¢ fiyatlarina olan
duyarhiliklarmnin diisiik olmasma neden olmaktadir. Fiyat duyarliliginin yiiksek olmasi ise;
tam bilgi ve pazarlik giicline sahip olmay1 gerektirir. Piyasa aktorleri igerisinde, ilaglar
hakkinda tam bilgi sahibi olan ve freticiler lizerinde pazarlik giicline sahip bulunan;
hastaneler, saglik sigortalar1 ve saglik hizmeti sunan diger kuruluslar fiyat duyarlilig:

yiiksek olan kesimler olarak nitelendirilmektedir (Eris 2006, 242).

Adi gecen kuruluslar, kimi durumda ilag listeleri olusturmak suretiyle, kimi
durumda ise ihale yontemi ile mensuplar1 ya da kendileri adma ilag tedarik eden
kuruluslardir. Bu durum, bir hastaligin tedavisine yonelik olarak birden fazla ilacin pazarda
bulundugu kosullarda iireticiler arasinda fiyat rekabetini saglamanin en etkin yontemidir.
Diger yiiksek miktarli alim yapan kesimler olan toptancilarin ve eczanelerin ise, alimda
ikdme imkani bulunmadig: icin, yiiksek miktarda alim yapabilseler de, pazarhik giicleri

bahsi gecen kuruluslar kadar yiiksek olmamaktadir (OZLER ve SAR 2006).
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Pazarlik giicii eksikligi, herhangi bir saglik sigortast bulunmayan ve ilag
harcamalarinin tamamini cebinden karsilayan tiiketiciler i¢in de gegerlidir. Nitekim fiyat
duyarlhliklarmna iligkin yapilan bir ¢calisma neticesinde, nihai tiiketicilerin fiyat esnekliginin
yaklasik olarak 0,1-0,2; fiyata duyarli olan kurumsal tiiketicilerin fiyat esnekliklerinin ise

0,22-0,62 oldugu tespit edilmistir.

Ilag sektdriinde talebin, fiyat duyarliligi bulunan ve fiyat duyarliligi bulunmayan
iki farkl tiiketici grubundan olugmasi, iireticilerin Ramsey Fiyatlamasi olarak adlandirilan
ve tiiketicilerin fiyata olan duyarliliklarina gore ayni {iriiniin farkh tiiketici gruplarma farkl
fiyatlar ile sunulmasimi 6ngoren fiyat politikasini1 uygulama imkani sunmaktadir. Ramsey
fiyatlamasi, tiiketicilere fiyat duyarliliklarina gore farkli fiyatlar uygulanmasmi ve

ortalamada fiyatin kisa donem marjinal maliyetin iizerinde olusmasini1 6ngormektedir.

Ramsey fiyatlamasinin uygulanmadig1 durumda, diger bir ifade ile farkl tiiketici
gruplar1 icin ayn1 fiyatin uygulanmasi halinde, fiyata duyarli olan tiiketicilerin iiriine olan
talepleri azalacak ve sonucta refah kayb1 daha fazla olacaktir. Bu nedenle ilag sektoriinde
Ramsey fiyatlamasina dayanan fiyat farklilastirmasi uygulamalari, sektoriin saglikli
isleyebilmesi bakimindan gerekli bir uygulama olarak ortaya c¢ikmaktadir. Ramsey
fiyatlamasi, ilag sektoriinde fiyat rekabetinden ve AR-GE faaliyetinden beklenen faydalar1
optimum seviyeye ¢ikaran bir uygulamadir. Soyle ki, tireticiler bir yandan fiyat duyarliligi
diisiik olan tiiketiciler pazarinda, marka bagimliligindan veya patentten kaynaklanan pazar
giicii nedeniyle fiyati1 marjinal maliyetin lizerinde belirleyerek AR-GE yatirimlar1 i¢in fon
olusturulabilmekte, diger yandan da fiyat duyarlilig1 yiiksek olan ve marka bagimliligi
bulunmayan tiiketiciler i¢in, eger ikame tiriinler s6z konusu ise, marjinal maliyete esit ya

da bu seviyeye yakin fiyat belirleyebilmektedir.

Hastalar ilag fiyatina karsi duyarli ise, taleple ilgili finansal diizenlemeler
toplumsal agidan yararl olabilir. Dolayisiyla bu durum, ilaca olan talebin fiyat esnekliginin
hesaplanmasini zorunlu kilmaktadir. Bir¢ok tilkede ortaya ¢ikan zorluk, saglik giivencesine
miidahale olmadan esnekligi hesaplamaya kalkismaktir. ilaglarin maliyetinin tamami ya da
onemli bir kismi mevcut yasalar cercevesinde ait oldugu saglik kurulusu tarafindan
odendigi i¢in yalniz gercekte gézlemlenen esneklik saglik kurulusunun karsiladigi kismin
disinda kalan miktar iizerinden hesaplanabilmektedir. Yani, ilag talebinin fiyat esnekligi

sadece katki payi lizerinden hesaplanmaktadir.
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Hurly ve Johnson 1980'lerde yapilan calismalar1 incelemisler ve bu ¢aligsmalarin
cogunda fiyata duyarliligin varligi konusunda fikir birliginde olduklarmi tespit etmislerdir
ancak fikir birligine varamadiklar1 husus, bu duyarliligmm seviyesinin (derecesinin) ne
oldugudur. Ayrica talebin fiyat esnekliginin kisa donem ve uzun dénem etkileri de tam
olarak ortaya konulamamistir. Soumerai'ye gore, sabit recete masraflari toplam ilag
harcamalarina 1limh katki saglamaktadir. Sabit regete uygulamasinda, kisinin ila¢ kullanma
bedeli 6dedigi prime gore belirlenir. Belirli bir tutar1 gectikten sonraki kisim kiginin
kendisi tarafindan karsilanir. Burada amagc, asir1 ve gereksiz ilag tiikketimini engellemektir.
Her ay 6demeye konu olan regetelerin sayismin 6nemli etkisinin oldugu ortaya konulmus,
kisa donemde tiiketim {lizerinde dengeleyici bir unsur olan regete sayisi hekimin tutumu ile
dogru orantili oldugu belirtilmistir. Caligmada, recete masrafindaki katki paymin yaklasik
1,5 $'da sabitlenmesi regete sayisini %10 civarinda azaltmaktadir. Ayrica regete basina
katki paymin 3 $ artirilmasi ise ilag harcamalarinda diger %10'a ilaveten bir %10 daha
diisiirmektedir. Bu calismalardan yararlanan bir¢ok iilke (basta Ingiltere olmak iizere)
ilagta katki payr uygulamasma ge¢mis ya da katki paymda artirima gitmistir. Ingiltere'de

ilacin talep esnekligi %1 ile % 3 arasinda azalmaktadur.

Ila¢ katk: payma yapilacak %10'luk artis recete sayisinda %1-3 azalmaya neden
olmaktadir. Eger hasta toplam ila¢ masrafinin %95'ine katlanirsa ilaca olan talep %43
oraninda azalacaktir. Burada ciddi bir sorun vardir, acaba ilacin maliyetine katlanmak
durumunda olan hastanin geliri bu masrafi kaldiracak diizeyde midir? Eger hasta mevcut
durumda ilacin katki payini verebilecek diizeyde gelire sahip degilse, katki payini artirarak
regete sayisinl dolayisiyla da toplam ilag harcamalarmi azaltma politikast gergekei
olmayabilir. Oncelikle hastalarin gelir diizeylerini ve toplumun ne kadarmm gelir
diizeyinin bu katki paymi 6deyemeyecek kadar diisiik oldugunu belirlemek gerekir. Kisinin

gelir diizeyi yliksek ise ilacgtaki katki pay1 uygulamasi onu fazla ilgilendirmeyecektir.

1.4.5 Qlac Piyasasinda Patent Korumasi

Patent, bir bulusun yada iiretim tekniginin belli bir kisi/kurulusa ait oldugunun
yetkili kurul tarafindan tescil edilmesidir. Baykara ve arkadaslarina gore patent, bir iilkenin
resmi bir kurumu tarafindan veya bir¢ok iilke adina hareket etme yetkisine sahip bolgesel

bir kurulus tarafindan basvuruya dayanilarak verilen, bulusu tanimlayan ve patentli
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bulusun ancak patent sahibinin yetkisiyle iiretilmesine, kullanilmasina, satilmasma izin

veren ve hak yaratan belgedir (Baykara; Cayli; Celik ve Digerleri 2003, 10).

Patent korumasi, ila¢ sektorii acgisindan olduk¢a Onemli bir yere sahiptir.
Sektordeki iki temel rekabet unsurundan birisi olan AR-GE faaliyetlerinin devamliliginin
saglanabilmesi, sektordeki patent korumasmm yaygmligma ve etkinligine baglidir.
Nitekim, Taylor ve Silbertson tarafindan Ingiltere ilag sanayi iizerinde yapilan bir
calismada, patent korumasmin yoklugunda, ila¢ sektoriindeki AR-GE harcamalariin

mevcut duruma gore %64 azalacagi tespit edilmistir.

Patent korumasinin, ilag sektérii bakimindan 6neminin anlagilabilmesi igin ilag
sektoriindeki AR-GE faaliyetlerinin daha yakindan incelenmesi gerekmektedir.
Glinlimiizde bir ilacin bulunduktan sonra gelistirilip, ruhsat almas1 yiiz milyonlarca ABD
Dolarina mal olabilmektedir. AR-GE harcamalarinin bu denli yiiksek olmasi, AR—GE
faaliyetleri neticesinde pazara sunulabilen ila¢ sayis1 oraninin, pazara sunulamayan ilag
oranina gore cok daha diisiik olmasindan kaynaklanmaktadir. Ila¢ sektériindeki AR-GE
faaliyetleri ve buna bagl olarak patent korumasindan kaynaklanan gelismeler, sosyal refah
acisindan da 6nemli bir yere sahiptir. Nitekim AR-GE faaliyetleri neticesinde ortaya ¢ikan
yenilik¢i ilaglar ile yasam siireleri uzamakta ve yasam kalitesi artmaktadir. Literatiirde su
ana kadar yapilan fayda-maliyet analizlerinde de ilag buluslarinin, 6nemli oranda pozitif

digsallik ve net sosyal fayda sagladigi sonucuna ulasilmstir.

Patent korumasi giiniimiizde ila¢ sanayinin gelismesi bakimindan énemli bir yere
sahip olsa da, iiretici tesebbiislere sagladig1 pazar giicli nedeniyle, sektor lizerindeki agir
diizenlemelerin de temel gerekcesi olmustur. Bu nedenle, ilag sektoriindeki AR-GE
faaliyetlerinin desteklenmesi ile fiyatlarm, dolayisiyla da ilag harcamalarinin kontrol
edilebilmesi segenekleri arasinda, patent uygulamasindan kaynaklanan bir ikilem s6z
konusudur. Bu ikilem, optimal patent siiresinin belirlenmesi ile ¢oziilebilir. Sosyal agidan
optimal patent korumasi, yenilik¢i tirliniin sagladig1 sosyal faydanin, bu tiriiniin marjinal
maliyeti iizerinde belirlenen fiyatindan kaynaklanan tiiketim kaybina esit oldugu
noktadadir Bu nedenle patent siiresi belirlenirken dikkat edilmesi gereken en 6nemli husus,

beklenen fayda ile maliyet arasindaki dengenin korunmasidir.

Patent ve miilkiyet haklarmin korunmasi,6zellikle AR-GE' ye ayrilan payin ¢ok

yiiksek oldugu sektorlerde, firmalarin yeni {iriin ve teknolojileri tiretmeleri i¢in 6nemli itici
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giiclerin basinda gelmektedir. Ila¢ sektdriinde, iiriinleri arastirip, gelistiren ve patent
hakkini satin alan tretici firmalara sadece icat ettikleri yeni ilacin maliyetlerini degil, ayni
zamanda piyasada bulundurma ve tutundurma maliyetlerini de karsilayacaklar1 bir siire
olarak yaklasik 5-15 yil patent koruma hakki verilmektedir. Bir {iriin i¢in bu siirecin
maliyeti 350 milyon dolar civarindadir. Siire 15 yil bile olsa, firma i¢in bu iiriiniin bagabas
noktasi,yilda 25 milyon dolar demektir. Bu siire icinde s6z konusu ilacin, kismi olarak
rekabetten korunmasinin garanti edilememesi durumunda, firmalarin yeni ilaglarm kesfine

yonelmesi zorlagacaktir (Kurtulmus 1998, 215).

Bugiin Avrupa Birligi'nde "Tibbi Uriinler I¢in Ek Koruma Belgesi (SPC)" adi
verilen uygulama, 02.01.1993 tarihinde yiirlirliige girmistir. Bu uygulamaya gore, patentle
korunan ilaglarda koruma siiresinin basvuru tarihinden itibaren 20 yil yerine 25 yil veya
ruhsat alindiktan itibaren 15 yi1l olarak kabul edilmesi 6ngoriilmiistiir. Bu tiir korumanin
siiresi ruhsat alindiktan itibaren 15 yillik siire, patentin bagvuru tarihinden itibaren 25 yillik
sireyi gecmemektedir. Boylece patentli ilaglarda koruma siiresi yaklasik 5 yil kadar
uzatilmig olmaktadir. Bu uygulamaya kisaca "ilag patentlerinde ek koruma uygulamasi" ad1
da verilmektedir. "Ila¢ patentlerinde ek koruma uygulamasi" ya da "llaglarda ek patent
korumas1" yenilik¢i firmalar tarafindan tercih edilen bir uygulamadir. Bugiin Tiirkiye'de

"ilaglarda ek patent korumas1" uygulamasi yoktur (IEIiS 2003, 40).

AR-GE harcamalarinin bu denli yiiksek olmasi, AR-GE faaliyetleri neticesinde
pazara sunulabilen ila¢ sayis1 oraninin, pazara sunulamayan ila¢ oranma gore ¢ok daha
diisiik olmasindan kaynaklanmaktadir. Nitekim ABD'de klinik deneylere tabi tutulan
ilaglardan yalnizca %1'1 basarili olabilmekteyken, bu asamay1 gegen ilaglarin da yalnizca

%20'si FDA'dan (Federal Ilag¢ Kurumu) ruhsat alabilmektedir.

Diger sektorlerde oldugu gibi, ilag sektoriinde de efektif patent siiresi, nominal
patent siiresinden daha diisiiktiir. Bunun nedeni, patent korumasi1 déneminde patentli {iriine
yakin 6zelliklere sahip ve genellikle ayni hastaliklarin tedavisinde kullanilan, ancak farkli
etken madde iceren ikdme ilaclarin piyasaya girigidir. Terapotik (tedavi edici) rekabet
olarak adlandirilan bu siire¢ nedeniyle, sektorde, iireticiler tam anlamiyla tekel giicline

sahip olamamaktadir. Uriin farklilastirmasindan kaynaklanan ve iktisat teorisinde markalar
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aras1 rekabet olarak adlandirilan terapotik rekabette, fiyattan ziyade iriin Ozellikleri,

reklam ve promosyon unsurlar1 6n plana ¢ikmaktadir.

Ilag sektoriinde efektif patent siiresi, yalnizca diger tesebbiislerin farkli etken
madde iceren, ancak patentli {lirliniin ikdmesi niteligindeki iriinler ile pazara girmesi
neticesinde azalmamaktadir. Sektoriin kendine 6zgii yapisindan kaynaklanan faktorlerin de
efektif patent siiresi lizerinde olumsuz etkileri mevcuttur. Bunlardan biri, ilaglarin pazara
sunulmadan once saglik otoriteleri tarafindan uzun zaman alan ruhsatlandirma prosediiriine
tabi tutulmasidir. Ilag sektériinde patent bagvurulari, ruhsatlandirma siirecinde yapilmak

zorunda oldugu i¢in, patent siiresinin 6nemli bir kismu, bu siire¢ igerisinde tiikenmektedir.

Diger bir faktor ise, ila¢ bedellerinin dnemli bir kisminin ya da tamamimin kamu
ya da zorunlu saglik sigortalar1 tarafindan karsilanmasidir. Her iki kosulda da devletler, ilag
fiyatlarmi dogrudan ya da dolayli olarak sinirladig: i¢in iiretici Uriiniin fiyatini serbestge
belirleyememektedir. Bu durum, kimi kosulda diizenleyici otoriteler tarafindan {iriin
fiyatlarinin marjinal maliyete esitlenmesi seklinde ortaya ¢ikmakta ve patent korumasindan

beklenen kari, tamamen ortadan kaldirmaktadir.
1.4.6. ilac Piyasasinda AR-GE

AR-GE terimi {i¢ faaliyeti kapsamaktadir: Temel arastirma, uygulamali arastirma
ve deneysel gelistirme. Temel arastirma; goriiniirde herhangi bir 6zel uygulamasi veya
kullanimi bulunmayan ve dncelikle olgu ve gézlemlenebilir gergeklerin temellerine ait yeni
bilgiler edinmek i¢in yiiriitiilen deneysel veya teorik ¢alismadir. Uygulamali arastirma da;
yeni bilgi edinme amaciyla ylriitillen 6zgilin arastirmadir. Bununla birlikte uygulamali
arastirma, oncelikle belirli bir pratik amag¢ veya hedefe yonlenmistir. Deneysel gelistirme,
arastrma ve/veya pratik deneyimden elde edilen mevcut bilgiden yaralanarak,yeni
malzemeler, yeni trlinler ya da cihazlar liretmeye; yeni siiregler, sistemler ve hizmetler
tesis etmeye ya da halen iiretilmis veya kurulmus olanlar1 6nemli 6lgiide gelistirmeye
yonelmis sistemli ¢alismadir. AR-GE kavrami hem AR-GE birimlerindeki diizenli AR-GE'
yi, hem de diger birimlerdeki diizenli bir sekilde olmayan ya da ara sira yapilan AR-GE
faaliyetlerini kapsamaktadir (TUBITAK 2003b, 10).
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Bir iiriinlin patent korumasi kalktiginda, jenerik kopyalar1 pazara siiriildiigiinden,
gelir getirme potansiyeli hizla diismektedir. Dolayisiyla devamli bir innovasyon (yenilik)
akisii korumak, markali ilag iireticileri i¢in son derece dnemlidir. Burada, farmasotik
sektoriin  kurtulusu, siirekli innovasyon akisima baghdir. Buna karsilik, arastirma
gelistirmeyi garanti altina almak icin de, bol parasal kaynaga ve innovasyon prosesini

kolaylastiran bir idari iklime gereksinim vardir.

AR-GE g¢alismalarinda, arastirma maliyetleri giderek artmakta ve ayni zamanda
biyoteknoloji gibi yeni alanlarda da yatirima gerek duyulmaktadir. Farmasotik arastirmalar
uzun ve pahalidir. Cokuluslu ila¢ firmalari,hedeflerini, 10 y1l sonra yeni Uriinler ¢ikarmak
icin gerekli AR-GE faaliyetlerini silirdiirmeye yetecek bir grup kari saglamak olarak
belirlemislerdir. Yeni sentez edilmis etkin bir maddeyi, pazarlanabilir bir ila¢ seklinde

gelistirebilmek ise 10-12 yil almaktadir.

2001 yilindaki bir ¢caligmaya gore, tiimiiyle yeni bir tibbi {irliniin ortalama maliyeti
yaklagik 895 milyon €'diir. BOyle bir arastirma, ancak patent korumasi donemi sirasinda,
firmanm gerekli nakit akisini saglayabilmesine bagli oldugundan, ilacin sanayilesmis
biiyiik iilkelerin pazarlar1 yaninda, miimkiin olan en yaygin cografyaya ve miimkiin olan en
kisa slirede sokulmasi ¢ok dnemlidir. Biiyiik farmasotik firmalarin ayakta durabilmesi,az
sayidaki iirliniin (bazen tek bir basarili lirtiniin) karliligina ve ayni1 zamanda yeni tibbi
driinler lizerindeki patent portfoylerinin diizenli olarak yenilenmesine baghdir (Kanzik

2000, 10).

Giderlerdeki bu hizli biiylime, genel olarak molekiiler biyoloji ve ozellikle
hastaliklarin patogenezi ile ilgili bilgilerin artmasina, tedavi ve hastaliklardan korunma
araglarindaki teknik gelismelere ve tibbi iirlinlerin kalite, emniyet ve etkinligini garanti
etmek i¢in gereken ve giderek sikilastirilan teknik gereksinmelere baglanmaktadir.
Ortalama olarak, ila¢ sanayi tarafindan sentez edilen her 5000- 10.000 maddeden sadece

bir veya ikisi pazarlanabilir ila¢ haline gelebilmektedir (TUBITAK 2003b, 12).
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1.4.7. flac Piyasasinda Rekabet

Ila¢ piyasasinda rekabet; orijinal ilaglarm (patent korumasi altinda olanlar) kendi
aralarindaki rekabet, orijinal ilaglarlar jenerik ilaglar arasindaki rekabet ve devletin yer

aldig1 pazarlardaki rekabet olarak {i¢ baslik altinda incelenmektedir.

1.4.7.1. Orijinal ilaclar Arasindaki Rekabet

Orijinal ilaglar arasinda yasanan rekabet, pazara sunulmadan once yasanan AR-
GE alanindaki rekabet ile pazara sunulduktan sonra patent doneminde yasanan rekabet

evrelerinden olusmaktadir.

Yenilik¢i ilaglar piyasaya ilk ciktiklarinda yaklasik olarak 12 ile 15 yil arasinda
patent korumasima sahip olurlar. Patent korumasi, yenilik¢i ilaglara her ne kadar énemli bir
pazar giicli saglasa da, tam olarak tekel giicli veremez. Ciinkii yenilik¢i ilacin piyasaya
sunulmasindan kisa bir siire sonra ayni terapotik kategoride yer alan terapotik esdeger

ilaglar pazara girmektedir.

ABD ila¢ piyasasina iliskin yapilan bir c¢alismada 13 terapotik kategoride,
yenilik¢i ilaglarin pazara girmesinden 1-6 yil sonra farkli etken madde iceren terapotik

esdeger ilaglarin pazara girdigi tespit edilmistir.

Eger ilag, yeni ve etkin bir tedavi yontemini ilk defa uygulamakta ise lreticisi
tarafindan kar marj1 yiiksek olarak belirlenecek, mevcut bir ilacin farkli etken maddeyi
iceren ikamesi ise diger bir ifade ile terapotik gruba herhangi bir yenilik getirmiyorsa daha

diistik belirlenecektir.

Yenilik¢i ilag ilk kez piyasaya siriildiigiinde herhangi bir yakin ikamesi
bulunmadig i¢in fiyat1 yalnizca maliyetler g6z Oniine alinarak belirlenir ve talebi fiyat
degisimlerine duyarsizdir. Bununla birlikte zaman igerisinde reklam ve promosyon
faaliyetleri ile tiiketici seviyesinde daha fazla taninir ve talebi artar. Talep artis1 neticesinde

gerek miktar gerekse de fiyat olarak denge daha yliksek bir seviyeye ulasir.

Yenilik¢i ilacin elde ettigi yiiksek kar, diger firmalarin da pazara girislerini
hizlandirir. Sonugta, patent korumasmin bulunmasi nedeniyle yenilik¢i ilacin bire bir
kopyasi olmayan ancak farkli etken maddeye sahip ve benzer veya ayni tedavi yonteminde

kullanilan ilaglar pazara girmeye baslar. Pazarda yeni giriglerin yarattigi etki ile yenilik¢i



31

ilacin talebi fiyata daha duyarli hale gelecek ve fiyatindaki artiglar talebi diger ilaglara

yonlendirecektir.

Orijinal ilaglar arasindaki fiyat rekabeti tizerine Lu ve Comanor tarafindan yapilan
calismada, yenilik¢i ilaglarin fiyatlarinin terapotik esdeger ilaglarin piyasaya girisinden
sonra da artmaya devam ettigi tespit edilmistir. Ancak ayni calismada, terapotik olarak
birbirlerini ikame eden ilaglar sayisinin fazla oldugu durumlarda orijinal ilaglardaki reel
fiyat artisinin daha diisiik seviyelerde gerceklestigi ifade edilmistir. Buna gore, pazarda ¢ok
sayida orijinal ilacin bulunmasi, ila¢ fiyatlarinda diismeye neden olmamakta, ancak fiyat
artiglarin1 yavaglatmaktadir. Yine Congressional Budget Office (CBO) tarafindan benzer
konuda yapilan bir calismada 5 terapotik sinifta yer alan yenilik¢i ve terapotik esdeger
ilaglarin zaman igerisindeki fiyat hareketleri incelenmis ve neticede bu 5 smiftan yalnizca
birinde reel olarak yenilik¢i ilaglarm fiyatlariin orijinal ilaglarin pazara girisinden sonra
azaldig1 sonucuna ulasilmistir. Stern tarafindan yapilan calismada ise dort terapotik
kategorideki tiriinler arasindaki ¢apraz fiyat elastikiyetleri incelenmis ve orijinal ilaglarin

fiyat konusunda az da olsa birbirleri ile rekabet ettikleri sonucuna ulasilmistur.
1.4.7.2. Orijinal flaclar ile Jenerik Ilaclar Arasinda Rekabet

Jenerik ilaglar, patent korumasi sona eren orijinal ilaglarin kopyasidir. Bu nedenle
patent korumasinin sona ermesi ile birlikte pazara giren jenerikleri, orijinal ilacin pazar
paymin onemli bir oranda erimesine yol agarlar. Nitekim, ila¢ sektoriinde fiyat rekabeti
olarak kastedilen siire¢, esas olarak jenerik ilaglarin pazara girmesi neticesinde

olusmaktadir.

Jenerik ilaglar, ila¢ sektoriindeki iki temel rekabet unsurundan birisi olan "fiyat
rekabetinin" ortaya c¢ikmasinda oldukca Onemli bir yere sahiptir. Jenerik ilaclarm ilag
sektoriindeki yeri King ve Kanavos tarafindan su sekilde agiklanmistir: AR—GE faaliyeti
neticesinde elde edilen faydanin, iiretici i¢in karsiligi, patent korumasi iken,tiiketici i¢in
jenerik ilaclardr. King ve Kanavos tarafindan da ifade edildigi gibi patent korumasmin
iireticiye sagladigi miinhasirlik, AR-GE faaliyetleri neticesinde elde edilen bir miikafattir.
Patentin korumasmin sona ermesi ile jenerik ilaglarin pazara girmesi neticesinde ortaya
cikan rekabet¢i yapt ve buna bagli olarak diisen fiyatlar ise, tiiketicilerin AR-GE

faaliyetlerinden elde ettigi ger¢ek anlamdaki kazangtr.
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Scherer ve Ross tarafindan yapilan bir arastirmada, ilag sektoriinde pazara ilk
giren lreticilerin tirlinleri i¢in yiiksek fiyat uygulayabildikleri ve tek firma olmanin verdigi
pazar giicii nedeniyle yiiksek fiyat ve kara ragmen pazar payr kaybina ugramadiklar1 tespit
edilmistir. Sektorde, pazara ilk olarak giren iireticilerin sahip oldugu avantaj, yalnizca
yiiksek fiyat belirleyebilme imkani degildir. Bunun yaninda, 12-15 yillik patent ddneminde
belirli bir etken maddeyi iceren lriinii tek basmna iiretmeleri ve bu donemde yapmis
olduklar1 yogun reklam ve promosyon yatirimlar: ile patent sonrasi donemde marka

bagimlilig1 da elde ederler.

Diger sektorlerden daha fazla olan ilag sektoriindeki marka bagimliligini olusturan
sektore 0zgli yapisal unsurlar su sekilde tanimlanmistir; receteli ilaglar konusunda en
onemli karar merci olan doktorlarin,orijinal ilaglar1 patent korumasi siirecinde uzun siire
kullanmis olmanin verdigi glivence ve buna bagl olarak etkilerinin yeni ¢ikan ilaclara gore
daha 1yi bilinmesi nedeniyle daha fazla tercih etmeleri, yine doktorlarin fiyata duyarsiz
olmalar1 nedeniyle daha diisiik fiyathh jenerik ilaglar1 tercih etmemeleri ve eczane
seviyesinde ucuz ilag ikame uygulamalarmin bulunmamasi nedeniyle nihai tiiketici olan

hastalarin recetede yazili olan ilaglar1 kullanmak zorunda olmalaridir.

Jenerik ila¢ ireticilerinin pazara giriste karsilastiklari en 6nemli engellerinden
birisi olan sektdrdeki marka bagimliligi, jenerik ilaclarin daha ¢ok fiyat duyarliligi bulunan
tiikketici kesimine yonelmesine neden olmaktadir. Bu nedenle jenerik ilag iireticileri pazara
girerken, fiyatlarinda orijinal ilacin fiyatina oranla 6nemli indirimler yaparlar ve iki ilag
grubu arasindaki fark zaman igerisinde daha fazla artma egilimi gosterir. Bu durum,
orijinal ilag {reticilerinin, jenerik ilaclarin piyasaya girmesinden sonra dahi fiyatlari

nominal olarak artrmaya devam etmelerinden kaynaklanmaktadir.

Oryjinal ilag {reticilerinin jenerik ilaglarin pazara girmesine karsi fiyat
indirimlerine yonelmemelerinin ardinda jenerik ilag iireticilerine oranla yiiksek maliyetlere

sahip olmalar1 bulunmaktadir.
1.4.7.3. Devlet Kesiminin Yer Aldig1 Pazarlarda Fiyat Rekabeti

Ila¢ sektoriinde, devlet kesiminin, ilaglarmn etkinligi ve giivenligi konusu disinda
herhangi bir miidahalesinin s6z konusu olmadig1 durumda, pazarm, kendi dinamikleri ile
etkin bir bigimde faaliyet gosterdigi, su ana kadar yapilan degerlendirmeler 15181nda ortaya

cikmaktadir. Ancak, ABD disindaki devletlerin tamami, sektére yalnizca tiriin giivenligi ve
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etkinligi konusunda degil, en biiylik alic1 olarak da miidahale etmektedir. Bu durum, sosyal
devlet ilkesinin bir geregi olarak goriilmekte ve AB dahil ilag sektoriinde devletin alici
olarak yer aldig1 hi¢ bir topluluk ya da iilkede bu ilkenin terk edilmesi yoniinde herhangi
bir goriis ya da tartigma bulunmamaktadir (Karakog 2005, 60).

Devletin ilag tiiketimini finanse ettii pazarlarda, fiyat rekabetinin s6z konusu
olup olamayacag1 hususu, devletin sektdre miidahalesinin derecesi ile yakindan iligkilidir.
Ureticilerin  fiyat belirleme asamasinda herhangi bir serbestisinin bulunmadig
iilkelerde,fiyat rekabetinden bahsetmek miimkiin olmazken, iireticilerin fiyat belirleme
Ozgiirligline sahip oldugu tilkelerde ise, fiyat rekabetinden bahsetmek miimkiindiir. Burada
ulagilacak en optimal c¢oziim, sektordeki rekabet ortamindan miimkiin oldugunca
faydalanarak, ila¢ harcamalarmin finanse edilmesidir. Ila¢ sektdriinde, devletin talep
kesiminde yer aldig: sistemlerde, fiyat rekabetinin saglanabilmesinin birinci kosulu, pazar

fiyati ile geri 6deme fiyatmin birbirlerinden kesin olarak ayrilmasidir.

Diger bir ifade ile, ¢cogu lilkede uygulanmakta olan, iilke genelinde satis1 yapilan
tim ilaglarm fiyatlarinin, diizenleyici otorite tarafindan belirlenmesi uygulamasmdan
vazgecilmesi gerekmektedir. Le Pen, bu sekilde yapilacak olan bir diizleme ile sanayi
politikas1 ile saghik politikasinin  kismen de olsa birbirlerinden ayrilmasinin
saglanabilecegini ve bu sekilde fiyatlara devlet tarafindan yapilan miidahalenin
sinirlandirilabilecegini belirtmistir. Bu uygulama ile geri 6deme kapsami disinda yer alan
ilag kategorileri ile geri 6deme kapsami ig¢erisinde yer alan, ancak zorunlu saglik sigortasi
disinda bulunan kisi ve kurumlar tarafindan satin alman ilaglarda, serbest pazar

kosullarinin s6z konusu oldugu rekabetc¢i bir yap1 olusturulabilecektir (Karakog 2005, 65).

Geri O0deme kapsami igerisinde yer alan ve zorunlu saglik sigortalar: ile,
karsiliksiz olarak devlet tarafindan sunulan saglik hizmetleri kapsaminda, komisyon
tarafindan hazirlanan ve AB'deki ila¢ sektoriinlin geleceginin tartisildigi Bangemann
Yuvarlak Masa Toplantilari'nda, Birlik icerisinde 1ilag sektoriinde tek pazarin
olusturulabilmesi i¢in, iiye devletlerin ila¢ sektoriindeki finansal konumuna son vermesi
istenmemis, ancak ilac¢ fiyatlarmin devlet tarafindan tespit edilmesine son verilmesi talep
edilmistir.

Fiyat duyarliliginin arttirilmasi; dagitim kanallar1 tizerindeki siki diizenlemelerin

kaldirilmast ve tiiketicilerin ilag fiyatlarmna olan duyarliliklarinin arttirilmasina baghdir. Bu
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baslik altinda, Komisyon,1998 yilinda yaymlamis oldugu bildiride yer alan ve Komisyon
tarafindan birbirinden farkl olarak ele alinmasi gerektigi diisiiniilen ii¢ pazar kategorisinde
rekabetin saglanabilmesi yada arttirilabilmesi i¢in yapilmasi gereken diizenlemeler ile son
donemlerde oldukca yaygin hale gelen ve devletin finansal olarak yer aldigi pazarlarda
iireticiler arasinda rekabeti saglama amaciyla referanslara bagvurulmustur (Karakog 2005,

58).

1.4.8. Doktorun Recete Yazma Aliskanhg ve ilac Harcamalan Uzerindeki Etkisi

Doktorun regete yazma aliskanligin1 bir c¢ok faktér belirleyebilir. Bunlarin
basinda; doktorun ve/veya hastanin yasi, doktorun, yasadigi lilkenin ekonomik durumuna
olan hassasiyeti, doktorun kendine olan giiveninin olmamas1 nedeniyle bir ¢ok ilact ayni
anda kullanarak sonuca gitme istegi, ilac1 yazarken hastanin saglik giivencesinin olup
olmadigini g6z 6niinde bulundurmasi ve belki de en dnemlisi hastalarin muayeneden sonra
ya bagka bir saglik kurulusuna sevk ya da ilag yazilmasi beklentisi i¢ine girmesidir. Bu
durum, doktoru istemese de ilag yazmaya zorlamaktadir. Esasen hem doktor hem de
toplumun, akilc1 ilag kullanma konusunda egitilmesi ve bu bilincin verilmesi

gerekmektedir.

Diinya Saglik Orgiitii'niin 1985 Nairobi toplantisinda Akile1 Ilag Kullanimi;
"Kisilerin klinik bulgularina ve bireysel 6zelliklerine gore uygun ilaci, uygun siire ve

dozajda, en diislik fiyata kolayca saglayabilmeleri." olarak tanimlanmistir (Isik 1997, 11).

Ilaglarin bilimsel anlamda dogru ve uygun kullanilmas: igin oncelikli olarak
hastaligin tam teshisi yapilmalidir. Konulan teshise bagli olarak, diger tedavi imkanlarinin
degerlendirilmesi ve ila¢ tedavisi uygun goriiliirse, daha etkili, daha ¢abuk sonu¢ veren,
yan etkisi az olan ve daha ucuz olan ilacin tercihi akilct ilag kullanimimin ilkeleri olarak
belirtilmektedir. Bununla birlikte giiniimiiz saglik hizmetlerinin isleyisi icerisinde pratik
olarak ila¢ tiikketiminin bu bilimsel ¢er¢eveye uygun oldugunu sdéylemek miimkiin degildir.
Aksine bir ¢ok iilkede saglik hizmetleri isleyis tarzinin, ilaglarm uygun olmayan, gereksiz

ve fazla tiikketimini arttirdig1 sdylenebilir.

Ilaglarin gereksiz, uygun olmayan tiiketimine ve bunun olumsuz sonuglarmna

iligkin 6zellikle gelismis iilkelerde birgcok arastirma s6z konusudur. Kisaca ornek vermek
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gerekirse Almanya'da regetelere yazilan ilaglarin ii¢te birinin gerekliliginin tartisilir oldugu
hesaplanmistir. Bu {ilkede hastalarmm % 30'u prospektiisleri anlasilmaz bulmaktadir.

Kanada'da ilaglarin yaklasik % 50'si uygun kullanilmaktadir (Saghk Bakanlig1 2003a, 16 ).

Diinyada genis bir uygulama alanma sahip olan Aile Hekimligi akilci ilag
kullaniminda 6nemli bir yere sahiptir. Tiim diinyada tanimlandig1 sekliyle Aile Hekimi;
yas, cins ve hastalik ayrimi1 yapmaksizin bireylere ve ailelere kisisel, kesintisiz ve biitiinciil
bir birinci basamak saglik hizmeti sunan, konusunda en az 3 yil uzmanlk egitimi gérmiis
tip doktorudur ( Ozcan; Unliioglu 2005,1). Amerika Birlesik Devletleri'nde, Aile
Hekimliginin kurulusu ve ilk on yilmi degerlendirdigi 1978 tarihli makalesinde Dr.
Geyman, aile hekimligini "dogrudan halktan gelen kapsamli, devamlilik ve kolay
erisilebilirlik esaslarina dayali bir birinci basamak saglik hizmeti ihtiyacina cevap vermek

amaciyla" tesis olunmus bir tip kolu olarak tarif etmektedir (Gokay 2003, 5).

Aile Hekimligi, ilk bagvuru ve baslangi¢ degerlendirmelerinden, kronik hastalik
takiplerine dek uzanan tiim saglik hizmetlerinin sorumlulugunu vurgular. Erken tani ve
hastaliklardan koruma, disiplinin temel 0&zellikleridir. Tim saghk hizmetlerinin
koordinasyon ve entegrasyonunu saglayabilmesi, saglik problemlerinin biiylik
cogunlugunun iistesinden gelebilmesi ve Aile Hekimlerinin diisiik maliyetli ve etkin saglik
hizmeti sunumu gerceklesir. Aile Hekimligi, birey ve ailesi i¢in kesintisiz ve biitiinciil bir
saglik hizmeti sunan, genis anlamda biyolojik bilimleri, klinik bilimleri ve davranis
bilimlerini entegre eden bir uzmanlhk dalhdir. Aile Hekimliginin diger temel 6zellikleri

asagida srralanmistir (GATA 2006, 2-5).

Aile Hekimikronik hastaliklar1 olan bireylerin yakindan takibi, gelisebilecek
komplikasyonlarin erken fark edilmesini ve kiiclik miidahaleler ile 6nlenebilmesini
saglayarak, hastalarin sik¢a hastaneye bagvurmasi yada ilerlemis komplikasyonlar
nedeniyle, hastaneye yatirilarak tedavi edilme gereksinimini ortadan kaldirir. Boylece hem
hasta birey, hastaliklarin ilerlemis zararlarindan korunmus olur, hem de kaynak tasarrufu

saglanmis olur.

Aile hekimligi sayesinde, yaygin olarak kullanilan regetesiz (tezgah {isti) ilag

kullanim1 azalacaktir. Bu da toplam ila¢ harcamalarinin azalmasina yol acacaktir.
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Kronik ve genetik hastaliklari yakindan takibi, gelisebilecek komplikasyonlarin
erken fark edilmesi ve zamanida gerekli tedbirler alinmak suretiyle ileride ¢ikabilecek

kronik hastaliklar 6nlenerek, tedavi ve ilag harcamalarinda 6nemli tasarruflar saglanacaktir.

IKiNCi BOLUM

DUNYADA iLAC SANAYININ YAPISI, OZELLIiKLERi

2.1. DUNYA iLAC SEKTORUNUN TARIHCESI

Ik ilag, M.O. 1500 yillarmnda Misir'da kullanilmaya baslanmistir. M.O. 1500'den,
M.S. 1930'lu yillara kadar ¢ok az sayida ilag mevcuttu ve bunlar bazi hastaliklarin
tyilestirilmesinde veya belirtilerinin giderilmesinde, uykuyu kolaylastirmada ve agr
dindirmede kullanilan dogal kokenli ve sentetik olmayan ilaglardu.

Sentetik  kokenli ilaglarm  bulunmasi  1930'lu  yillara  rastlamaktadir.
Siilfanilamidlerin kesfiyle, terapotik devrim adi verilen silire¢ basladi. Boylece ilag

sanayiini biiyiiten, gelistiren ve uluslararasi bir yapiya kavusturan {ic dnemli adim atildi.

v’ siilfanilamidlerin kesfedilmesi,
v' penisilinin biiylik hacimlerde tiretim tekniklerinin bulunmasi,

v’ tetracyclinelerin kesfidir.

2.2. DUNYA ILAC SEKTORUNUN YAPISAL ANALIZi

Ilag sektoriindeki biiyiik kuruluslarin kokleri, 19. yy'a kadar inmesine ragmen,
diinya ila¢ sanayii, 2. Diinya Savasi'ndan sonra tetracyclinelerin kesfedilmesi ile 6nemli
sektorler arasinda girebilmistir. 1975 ile 1990 yillar1 arasinda bu sektorde farkedilir biiyiik
bir ilerleme saglanmistir. Bu yillar arasinda, diinya tiretimi yaklasik iki kat artmig ve 1980
yilindaki dolarm degerine gore 150 milyar dolar olarak gerceklesmistir. Yaklasik 60
iilke,diinya ila¢ sanayiinde her yil yaklasik olarak 100 milyon dolarlik iiretim

gerceklestirmektedir.
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Diinya ilag iiretiminin biiylik bir kismi, sanayiilesmis az sayida lilke tarafindan
yapilmaktadir. Ilag tiiketimi de aym sekilde, iiretilen tiim ilaclarm %75'1 sanayiilesmis
iilkelerde, geri kalan %25'lik kisim ise gelismekte olan iilkelerde tiiketilmektedir. ilag,
uluslararas1 bir karaktere sahip olmakla birlikte,diinya iilkeleri i¢in stratejik Onem
tasimasindan dolay1 tekstil, giyim ve hatta celik sanayii gibi global bir yapiya sahip

olamamustir.

Ilag sektdriinde diinyanin en biiyiikk 20 ila¢ firmas1 arasinda 8 tanesi, Avrupa
firmas1 olmasina ragmen,son yillarda piyasaya hakim olan ABD firmalari, biiyiikliik ve
karlilik acisindan Avrupa ilag firmalarimi geride birakmaya basladilar. Yeni ilaglar i¢in
cikarilan patentlerin %65'1t ABD'ye ait iken, AB'ye iiye iilke sirketlerin pay1 %15, Japon
sirketlerin ise %13 diizeyindedir. Avrupa Topluluklart Komisyonu'nun 2 Mart 1994
tarithinde yayinladig1 tebligde, yukarida ifade edilen AB sirketlerindeki gerileme ile
ilaglarm yiiksek maliyetinden kaynaklanan Uye Devletler'in saglik biitgesi iizerindeki
baskilar goz oniinde tutularak, ila¢ sanayiinin AB smirlar1 i¢inde globallesmesinin, yani
tek bir pazar olusturulmasinin 6nemi vurgulanmistir. Bu tebligde, ila¢ sanayiinin rekabet
giliciiniin arttirilabilmesi i¢in, tek pazarin giiclendirilmesinin, ilag patent sisteminin
tyilestirilmesinin, AB'nin arastirma-gelistirme programlarinin ilag arastirmalarini
destekleyecek sekilde uygulanmasmin gerekliligi savunulmustur. Avrupa Ilag
Degerlendirme Ajansi'nin kurulmasi ve Ocak 1995 tarihinde Londra'da caligmalarma
baslamasi ile yeni ilaglarin piyasaya girisi kolaylastirilmis olacaktir. Tiim bu caligmalarin
nihai hedefi, 1998 yilina kadar, AB'ye iiye iilkelerde ila¢ sektdriinde piyasa uyumunu

saglayarak tek pazari olusturmaktir.

2.3. DUNYA ILAC SEKTORUNDE YOGUNLASMA EGILIMLERIi

. Diinya ila¢ sanayii, fiyat-dis1 rekabet stratejilerinin hakim oldugu, iiriin
farklilastirmasina dayali oligapolist bir yapi1 sergilemektedir. Ila¢ sanayiinde
rekabet, mamul ila¢ pazarinda meydana geliyormus gibi goriinmekle beraber, ilag
iretiminin diger asamalardaki caligmalari, mamul ilag piyasasin1 dogrudan
etkilemektedir. Uriin, mamul ila¢ haline gelene kadar asagida belirtilen

asamalardan gecer;
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. Birinci agsama;ilag iiretiminin arastirma ve {Uriin gelistirme asamasidir. Bu
asamadaki faaliyetlerin odak noktasi, yeni bir ilacin kesfedilmesine yonelik
calismalarin  gergeklestirilmesidir. Yeni {riin kesfedildikten sonra, bunun
formiilasyonu ve saflastirilarak sentezlenmesi islemine gecilir. Bu asamada yiiksek
nitelikli kalifiye eleman istthdaminin gerekliligi, yeni bir maddenin bulunabilmesi
icin ¢ok fazla sayida degisik bilesimin test edilme zorunlulugu ve arastirma
laboratuvarlarinin ilk kurulus maliyetlerinin yiiksek olusu, harcanan paranin

miktarini arttiran etkenlerdir.

. Bu asamadaki maliyetlerin yliksek olmasindan dolayi, diinyada arastirma-
gelistirme c¢aligmalari, biiylik firmalar tarafindan yapilmaktadir. Soyleki 1961-1978
yillar1 arasinda sadece bes iilke (ABD, Fransa, Bat1 Almanya, Japonya ve Isvigre),
diinya piyasasina siiriilmiis olan gercek anlamda yeni iriiniin %74.1'ni
kesfetmiglerdir. Giderek artan arastirma- gelistirme maliyetlerinin bir sonucu
olarak, potansiyel pazarm biiyiikliglinden dolayi, gelismis {ilkelerde goriilen
hastaliklarin tedavisine yonelik calismalara Oncelik verilirken, gelismekte olan
iilkelerde rastlanilan pek cok Onemli hastalik, Ornegin sitma gibi, ilgi dis1

birakilmaktadir.

. Ila¢ {iretiminin ikinci asamasmi aktif madde ve hammadde iiretimi
olusturur. Bu asama teknik agidan karmasik bir yap1 sergilediginden dolay: biiyiik
sermaye yatirimlarini gerekli kilmaktadir. Bunun dogal bir sonucu olarak da, ikinci
asamada da tipki birincisinde oldugu gibi, iiretim, az sayida firmanin elinde
toplanmis ve yiiksek yogunlasma diizeyine sahip bir yapilanma i¢indedir. ABD'den
bir ornek verecek olursak, 1970 yilinda Meprobromate tabletleri, 50 firma

tarafindan pazarlanmakla beraber, bu ilacin aktif maddesini li¢ firma liretmekteydi.

. Ugiincii ve son asama; mamul ila¢ iiretim asamasidir. Yukarida yer alan
diger iki asama ile karsilastirildiginda, hemen hemen her tilkede ¢ok sayida kiigiik
ve orta Glgekli firma ile az sayida ¢ok biiylik cokuluslu sirketler faaliyet ettiginden
dolay1, mamul ila¢ piyasasi1 fazlaca yogunlagsmis bir yap1 géstermez. Diinyada az
sayida firmanin, piyasanin biiyiik bir boliimiinii ellerinde tutmalarindan dolay1 ilag

sanayii oligopolist bir yap1 arz etmektedir.
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TABLO-1: Baz1 Ulkelerde imalatci Satis Fiyatina Gore ila¢ Pazarinin Degeri

. 2009 . 2009
ULKE (€ milyon) .ULKE (€ milyon)
Avusturya 2.736 Italya 16.734
Belgika 3.932 Letonya 257
Bulgaristan 542 Litvanya 404
Hirvatistan 657 Malta 77
Kibris 174 Hollanda 4.616
Cek Cumhuriyeti 158 Norveg 136
Danimarka 1.860 Polonya 4.237
Estonya 137 Portekiz 349
Finlandiya 1.848 Romanya 1.601
Fransa 25.501 Slovakya 846
Almanya 25.241 Slovenya 487
Yunanistan 5.503 Ispanya 13.209
Macaristan 1.955 Isvec 3.052
Izlanda 126 Isvicre 2.726
Irlanda 1.902 Birlesik Krallik 14.493

Kaynak: TEB, Rakamlarla saglk, ilag ve eczacilik 01.12.2009

Diinyada ila¢ sanayinin son 20 yili incelendiginde, ABD'nin giderek 6ne ¢iktigi,
buna karsilik o6zellikle Avrupa'nin gelismelerin gerisinde kaldigi dikkati ¢ekmektedir.
ABD'nin rakiplerini geride biraktiginin en temel gostergelerinden biri, yeni molekiil
kesiflerindeki ABD lehine gelismedir. Asagidaki tablolardan da goriilecegi lizere, heniiz 20
y1l dncesine kadar bu alanda bas1 Avrupa ¢ekerken, 2000'li yillarda ABD, Avrupa'nin 6niine
gecmeyi basarmisti. ABD'nin ilerlemesinde Ar-Ge yatirimlarinin ve Ar-Ge'ye verilen
onemin pay1 yiiksektir. Giiniimiizde en ¢ok Ar-Ge yatrimi ABD'de gerceklesmektedir.
Avrupa her ne kadar Lizbon Ajandasiyla Ar-Ge harcamalarmin GSMH'ya oranmin 2010'a
kadar %3'e c¢ikarilmasi gibi iddiali hedefler ortaya koymussa da, heniiz bu hedeflere
ulagmaktan uzaktir. ABD'nin Gayr-i Safi Milli Hasilla (GSMH)'sina oranla Ar-Ge'ye
ayirdigr kaynak (%?2,7)ile, AB ortalamasmi (%1,84) iistiindedir. En yeni teknolojilerin
kullanildig1 "Biyoteknoloji" alaninda fark, daha fazla goze c¢arpmaktadir. Avrupa
Komisyonu arastirmalari, biyoteknoloji alanindaki patentlerin %65'inin ABD'de, %15'inin
Avrupa'da, %12'sinin Japonya'da kayitli oldugunu ortaya koymaktadir. Universite - Sanayi
isbirligi ve etkilesiminin Ar-Ge'nin gelismesinde rolii 6nemlidir. ABD, bu isbirligi ve

etkilesimi basariyla gerceklestirmektedir.



TABLO-2: Diinya ila¢ Pazar Ticaret Dengesi 2009
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Ulke ith_alat ihrz_acat Ticaret Ulke ith_alat ihrz_acat Ticaret
€ milyon | € milyon | Dengesi € milyon | € milyon | Dengesi

Avusturya 4.542 4.045 497 Litvanya 105 451 -346
Belcika 34.430 29.883 4.547 Liksemburg 47 281 -234
Bulgaristan 219 468 -249 Malta 145 69 76
Kibris 135 188 -53 Hollanda 12.661 12.422 239
Cek Cumbhuriyeti | 795 2.167 -1.372 Norveg 508 1.232 -724
Danimarka 5.371 2.202 3.169 Polonya 810 3.424 -2.614
Estonya 28 201 -173 Portekiz 396 1.884 -1.488
Finlandiya 651 1.457 -806 Romanya 86 1.457 -1.371
Fransa 20.915 16.468 4.447 Slovakya 227 1.046 -819
Almanya 41.342 30.360 10.982 Slovenya 1.402 592 810
Yunanistan 942 3.350 -2.408 ispanya 7.194 8.904 -1.710
Macaristan 1.837 1.652 185 isveg 6.406 2.713 3.693
irlanda 14.745 2.395 12.350 isvigre 31.126 14.163 16.963
italya 11.340 13.054 -1.714 Birlesik Krallik | 21.376 14.965 6.411
Letonya 203 363 -160 Toplam 219.984 171.856 |48.128

Kaynak: TEB, Rakamlarla saglik, ilag ve eczacilik 01.12.2009

2.4. AVRUPA BIRLIGI'NDE iLAC SEKTORU

AB Tlag Sektorii, piramide benzeyen bir yapiya sahiptir. Piramidin tepesinde

nispeten AR-GE faaliyetlerine biiylik harcamalarda bulunan yaklasik 20 biiyiik firma yer
almaktadir. Bu firmalarin ¢ogunlugu ABD'dedir. Piramidin ortasinda hem kendi arastirma
driinlerini hem de diger firmalarin iirlinlerini lisans altinda kullanan orta biiyiikliikte
yaklagik 200 firma bulunmaktadir. Piramidin tabaninda ise ¢ogunlukla 6zel alanlarda

calisan veya biyoteknolojiyle faaliyet gosteren ¢ok sayida kiigiik firma yer almaktadir.

TABLO-3: Diinya Pazarinda Yillara Gore ilag Satislar

2003 | 2004 | 2005 2006 | 2007 | 2008
Toplam Diinya Pazar1
(Mart 2009 Dolar Kuru $, Milyar) | 400 | 260 | 603 648 1715 1773
Biiyiime orani (%) 10.2 7.9 7.2 6.8 6.6 4.8

Kaynak: IMS, Mart 2009

AB Ilag Sektorii, toplam iiretimin %3,5' ile besinci en biiyiik sanayi sektdriidiir ve
AB ticaret dengesine art1 deger katmaktadir. 2000 y1l1 itibariyle dis ticarete katkis1 25198
milyon Euro olmustur. AB toplam ilag pazar1 96 milyar Euro civarmdadir (TUBITAK
2003a, 3).
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GRAFIK- 2: Avrupa Birligi Ulkelerinin ila¢ Ticareti Yaptig ilk 5 Ulke (2009)
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Kaynak: TEB, Rakamlarla saglk, ila¢ ve eczacitik 01.12.2009

AB Ilag Piyasasinin sektdrel orgiitlerinden biri olan Avrupa Ilag Endiistrileri
Birlikleri Federasyonu (EFPIA), Liiksemburg hari¢ Avrupa Birligi iilkeleri, Norveg, Isvicre
ve Tiirkiye'nin de katilimiyla 17 {ilkeden olusmaktadir. Almanya, Fransa, Ingiltere, Italya
ve Ispanya Avrupa Birligi'ndeki ilk bes biiyiik pazar1 olustururken, EFPIA icindeki 17 iilke
pazarmin da %76,5'ini olusturmaktadir (Erol 2001,1057). Avrupa Birligi Ilag Sektorii, ayni
zamanda jenerik ve recetesiz iirlin sektoriine de sahiptir.

TABLO-4: OECD Ulkelerinde Toplam Saghk Harcamasimin GSYIH icindeki Payimn Yillara Gore
Dagihinu (Yiizde, %)

1999 [2000] 2001 [2002]2003]2004] 2005 | 2006 | 2007
A.B.D. 13,1 [133] 140 [147]152[153] 157 | 158 | 16,0
Almanya 103103 ] 104 [106]108] 106 10,7 | 105 | 104
Avustralya 84 | 88 | 89 |91 ]92]96]| 88 | 87 | 87
Avusturya 96 | 94| 95 | 9596|096 104 | 102 | 10,1
Belcika 85 | 86| 87 |89 101]105] 103 | 10,0 | 10,2
Danimarka 85 | 83| 86 | 88|89 |89] 95 | 96 | 98
Finlandiya 69 | 67| 69 | 727475 85 | 83 | 82
Fransa 92 [ 92| 93 |100]104]10,5| 11,1 | 11,0 | 11,0
Hollanda 80 | 79| 83 | 899192 98 | 97 | 98
ingiltere 710 |73 75 [ 7717881 82 | 85 | 84
irlanda 62 |63 68 | 727271 723 | 7.1 | 76
ispanya 73 |72 72 [ 737981 83 | 84 | 85
isvec 84 | 84 | 87 | 919391 ] 92 | 91 | 91
isvigre 105 [ 104 109 [11,1]|11,5]11,6| 11,2 | 10,8 | 108
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italya 7,8 | 8,1 8,2 83 | 8,4 | 8,7 8,9 9,0 8,7
izlanda 9,3 192 93 (10,0]10,5|10,2| 9,4 9,1 9,3
Japonya 74 | 7,6 7,8 7,9 | 8,0 | 8,0 8,2 8,1 8,1
Kanada 9,0 | 89 9,4 97199 |99 9,9 10,0 10,1
Kore 4,7 | 4,8 54 53 155 | 5,6 6,1 6,5 6,8
Liiksemburg 5,8 | 5,8 6,4 6,8 | 7,7 | 8,0 7,7 7,3 7,3
Macaristan 73 | 7,1 7,3 7,7 1 83 | 8,0 8,3 8,1 7,4
Meksika 5,6 | 5,6 6,0 6,2 | 63 | 6,5 5,8 5,8 5,9
Norvec 94 | 85 8,9 9,9 | 10,1 | 9,7 9,1 8,6 8,9
Polonya 59 | 57 6,0 6,6 | 6,5 | 6,5 6,2 6,2 6,4
Portekiz 87 | 9.4 9,3 9,598 (10,1]| 10,2 9,9 9,9
Yeni Zelanda 7,6 | 7,7 7,8 82 | 8,0 | 8,4 9,1 9,4 9,2
Yunanistan 96 | 99 | 104 |103|10,5]|10,0| 9,4 9,5 9,6
Tiirkiye 4,8 | 4,9 5,6 59 16,0 |59 5,7 5,6 5,7
OECD Ortalamast | 8.0 | 8,0 83 86 | 88 | 90 89 89 89

Kaynak: Saghk Bakanhg, Tiirkiye'de Saghga Bakig, 2007

Avrupa Ilag Sektorii 1990'li yillarda diinyanin en gelismis ilag pazarmi
olusturmaktaydi. 1993 yili rakamlarina gére Avrupa ilag sektorii 78,2 milyar € ile diinya
pazarinda yaklasik % 35'lik bir paya sahipti. {lac sektdriiniin 5nde gelen iilkelerinden ABD
tek basma diinya ilag pazarmin % 31'ine, Japonya ise %21'ine sahipti.Giinlimiizde AB,
diinyadaki pazar payi liderligini ABD'ye kaptirmistir. Bunun sebebi AR-GE yatirimlarinda
ABD'nin giderek gli¢lenerek diinyanin en fazla yeni ilag kesfeden tilkesi olmasidir. AB'de
kii¢iik, orta ve ¢ok uluslu biiyiik sirket olmak iizere toplam 2000'in lizerinde firma faaliyet
gostermektedir. Bu firmalarin 8 tanesi biiyiikliikk acisindan diinyadaki ilk 20 ilag kurulusu

arasina girmektedir (Sahin; Liu; Celik 2003, 13).

2.4.1. AB Ulkelerinde Ila¢ Tiiketimi

AB iilkelerinde ila¢ tiiketimi, 1993 yilinda bir 6nceki yila gore %0,6 azalirken
,1994'de bir onceki yila gore %6.6 artmistir. AB'de her tibbi iirlinlin satis ve geri
O0demelerini belirleyen farkli kurallar bulunmaktadir ve bunlar iilkeden iilkeye biiyiik
degisiklikler gostermektedir. Ilag tiiketimin biiyiikk bir boliimii receteli ilaglardan
olugsmaktadir. Bununla birlikte, recetesiz satilan ilaglarin 1994'deki tiiketimi receteli
ilaglara oranla ¢ok daha hizli artmistir. Bu durum, AB'nin en biiyiik dért OTC pazari olan
Almanya, Fransa, Italya ve Ingiltere'deki 1994 biiyiime hizinm, tiim farmasotik sektdriin
1994'teki biiyiime hizin1 6nemli derecede astigini (%8.7'ye karsilik %6.6) gostermektedir
(Kanzik 2000, 4).
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saglik hizmetleri

harcamalarinda tasarruf yapma gayretlerinden ve ozellikle receteli ilaglarn geri 6deme

fiyatlarmi diisiirmelerinden kaynaklanmaktadir. Bu uygulama regeteli ilaclarin satisini

onemli boyutlarda diisiirmiistiir. Bu bakimdan Alman ve Italyan pazarlarinda belirgin

disiisler yasanmustir. Jenerik ilaglar ise markali ilaglara 6nemli bir alternatif olmustur.

Ornek olarak Danimarka'da, jenerik ilag toplami farmasotik pazarin yaklasik %20'sini

olusturmaktadir. Almanya'da jeneriklerin payr %15; Ingiltere ve Hollanda'da ise %10

dolaylarmmdadir. Toplumun jenerik ilaglara ilgisinin artmasi,kismen markali ilaglara oranla

fiyat farkinin biiylik olmasi ve AB hiikiimetlerinin bu konudaki resmi desteginden

kaynaklanmaktadir (Kanzik 2000, 5).

TABLO-5: Tiirkiye ve OECD Ulkelerinde Saglik ve ila¢ Harcamalari ($)

Kisi Basl Toplam Kisi Bas1 Saghk Toplam Kisi Basi ilac TiH/KB

GSYIH Harcamasi Harcamasi GSYH*

2007 1993 12003 |2007 1993 2003 | 2007 2007
A.B.D. 46.040 3.357 |5.635 |7.290 289 727 878 1,91
Almanya 40.391 1.988 [2.996 |3.601 262 437 542 1,34
Avustralya 43.199 1.542 [2.699 |3.763 160 378 Veri yok | Veri yok
Avusturya 44.851 1.669 |[2.280 |3.595 185 367 500 1,11
Bel¢ika 43.032 1.601 |[2.827 |3.895 279 469 566 1,32
Danimarka 57.004 1.763 |2.763 |3.512 150 271 301 0,53
Finlandiya 46.836 1.430 [2.118 |2.840 176 339 400 0,85
Fransa 41.876 1.878 12.903 |3.601 329 607 588 1,40
Hollanda 46.774 1.701 |2.976 |3.837 187 339 422 0,90
ingiltere 46.040 1.232 |2.231 |2.992 182 352 Veri yok | 0,99
irlanda 60.208 1.039 [2.386 |3.424 111 262 Veri yok | 0,59
ispanya 32.087 1.089 |1.835 |2.671 209 400 562 1,75
isvec 49.661 1.644 |2.594 |3.323 179 340 446 0,90
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Isvicre 58.513 2401 |3.781 |4.417 233 397 454 0,78
italya 35.963 1.529 |2.258 |2.686 309 499 518 1,44
izlanda 64.959 1.745 [3.115 |2.510 216 247 241 0,37
Japonya 34.318 1.365 |2.139 | Veriyok |304 394 Veri yok | Veri yok
Kanada 43.674 2.014 |3.003 |3.895 262 508 691 1,58
Kore 21.654 453 1.074 |1.688 139 309 416 1,92
Liiksemburg 103.590 |1.891 |3.190 | Veriyok |231 370 Veri yok | 0,53
Macaristan 13.752 638 1.115 |1.388 181 308 434 3,16
Meksika 9.741 397 583 823 Veri yok | 125 198 2,03
Norveg 82.225 1.695 |3.807 |4.763 163 358 381 0,46
Polonya 11.143 378 677 1.035 Veri yok | 226 253 2,27
Portekiz 21.109 881 1.797 | Veriyok |226 420 Veri yok | Veri yok
Yeni Zelanda 30.431 1.115 |1.886 |2.510 166 272 241 0,79
Yunanistan 28.057 1.077 [2.011 |2.727 179 322 677 2,41
Tiirkiye 9.422 200 452 576 63 112 125 2,67

* Toplam Ilag Harcam_a51/ Kisi Bas1 Gayr1 Safi Milli Hasila
Kaynak: TTB, Saglik Istatistikleri, 2006

AB'de regetesiz ilag tiiketiminin biiyilk bir bolimiinii kendi kendine tedavi
iiriinleri olusturmaktadir. Almanya, Ispanya ve Italya'da kendi kendine tedavi ilaglarinin
1994'deki biiytime hiz1 %10-11 ile,AB'nin ilaglardaki tiim biiylime hizinin ¢ok tlizerindedir.
2001'de diinya ila¢ pazarinin degeri (liretici fiyatlariyla) 441,960 milyon € olarak
hesaplanmistir (Kanzik 2000, 5).

2.4.2. AB Ulkelerinde ila¢ Uretimi

AB iilkelerinde ila¢ sektorii, toplam tiretimin %3,5'1 ile besinci en biiylik sanayi
dalhdir. 2000 yil1 itibariyle dis ticarete katkis1 25198 milyon € olmustur (TUBITAK 2003a,
3). AB iilkelerinde ilag tiretimi 1985 yilinda 39,8 milyon $, 1990'da 63,2 milyon $, 1995'te
87,1 milyon $, 2000'de 130,1 milyon $, 2001 yilinda ise 138 milyon $ olarak
gerceklesmistir (TUBITAK 2003a, 5). Buna gore iiretim 1985 yilindan 2001 yila kadar
yaklagsik 3,5 kat artmustur.

2000'de Avrupa'nin ilag tiretimi 130,000 milyon €'dur. 2000 yilindaki verilere gore
ila¢ pazarmin degeri (liretici fiyatlariyla) 83,800 milyon €'dur (Kanzik 2000, 5).

2.4.3. AB Ulkelerinde flacta Dis Ticaret

Ilag iireticilerinin ihracat pazarlar1 cok daha dagmiktir. ABD, tek iilke pazari

olarak 1994 yilindaki %13.5'lik payiyla en biiyliktii. AB'nin, ABD ve EFTA iilkelerine
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ortak ihracat1 1989'da %32.7'den 1994 %35.8'e ylikselmistir. Goreceli paylardaki bu artis,
AB'nin iiretim olanaklarmi, gelismekte olan iilkelerde arttirmasindan kaynaklanmaktadir.
Bu iilkelerdeki tiiketicilerin yerel olarak tiretilen iirtinleri almalari, AB ihracatin1 olumsuz
olarak etkilerken, AB ihracat¢ilar1 i¢in Amerikan ve EFTA pazarlarinin goreceli 6nemini de

arttirmistir (Kanzik 2000, 6).

TABLO-6: Bazi Ulkelerde Esdeger ilaclarin Kutu Olceginde Pazar Pay1 (2006)

Ulke Pay %
Polonya 76,5
Danimarka 68,8
Ingiltere 65
Slovakya 59,3
ABD 58,6
Slovenya 58,1
Almanya 56,4
Tiirkiye* 51,7
Hollanda 50,6
Isvec 46,1
Kanada 44,5
Macaristan 39,9
Avusturya 18,8
Fransa 17,6
Belgika 13,7
Ispanya 12,4
Japonya 12,3
Isvicre 9,8
Portekiz 9,8
Italya 7,2
Finlandiya 6,2
Irlanda 4.4
Yunanistan 2

*2007 Verisi KullamInustr. o
Kaynak: Avrupa Esdeger Ilac Birligi (EGA), IEIS 2006

AB iilkelerinde ihracat 1985'te 14,8 milyon $, 1990'da 23,1 milyon $, 1995'te 44
milyon $, 2000'de 88,9 milyon $, 2001 yilinda ise 100 milyon $ olarak gergeklesmistir.
Buna gore AB iilkelerinin ilag thracatmin 1985 yilindan 2001 yilina gelindiginde yaklasik
8 kat arttig1 gdzlemlenmistir (TUBITAK 2003a, 5).

2000'de AB iilkelerinin ilag¢ ithalat1 55,000 milyon €'ye ulagmistir. AB farmasotik
ithalat1 biiyiik bir yogunlukla Isvi¢re ve ABD'den olmaktadir ve bu durum 1989 yilindan
beri degismemistir (Kanzik 2000, 6).
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AB tilkelerinde toplam ilag ithalat1 1985'te 8,7 milyon $, 1990'da 16,1 milyon $,
1995'te 30,1 milyon $, 2000'de 63.7 milyon $, 2001 yilinda ise 72 milyon $ olarak
gerceklesmistir. Ithalattaki artis da,ihracatta oldugu gibi yaklasik 8 kat gerceklesmistir
(TUBITAK 2003a, 5).

2.4.4. AB Ulkelerinde istihdam

Ilag sanayi, Avrupa'min en biiyiik yiiksek teknoloji sanayi istihdamcilarindan
biridir.Bunun yaninda,dogrudan veya dolayli olarak bir¢ok is imkami da yaratmaktadur.
AB'de toplam iiretim icinde ila¢ sektoriiniin istihdam pay1r 1985'de %1.52'den 1997'de
%1.94'e ylikselmistir; ayn1 donemlerde ABD ve Japonya'da bu degerler sirasiyla %2.28-
3.39 ve %2. 65-3.46'dir (Kanzik 2000, 7).

AB tlkelerinde ilag¢ sektorii, yillik ortalama 9%2,4'lik istihdam artig oraniyla
istthdamda 6nemli bir yere sahiptir (Sahin; Liu; Celik 2003, 13). AB iilkelerinde 1985
yilinda 475 613, 1990'da 500 972, 1995'te 502 972, 2000'de 560 665, 2001 yilinda ise 560
000 kisi istthdam edilmistir. 1985 yilindan 2001 yilina gelindiginde istthdamdaki artis
yaklasik %28 civarinda gerceklesmistir (TUBITAK 2003a, 5).
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2.4.5. AB Ulkelerinde AR-GE Faaliyetleri

ABD ile kiyaslandiginda Avrupa, pazar biiyiikliigli ve yeni yenilik¢i biyotek
firmalarin yaratilmasi i¢in tesvikler bakamindan daha az ¢ekici bulunmaktadir. Son on yila
bakildiginda ise AB'nin AR-GE temelinin, yeni teknoloji liniteleriyle ABD'ye kaydigi
goriilmektedir. 1990'a kadar AB, ilag AR-GE'si ve yenilik¢ilikte diinya lideriyken, giderek
yerini kaybetmis ve 1997'de ABD ilk kez 6ne gegmistir. 1990-2001 arasinda ABD'de AR-
GE yatirimi 5 kat artarken,AB'de sadece 2.4 kat biiyliime goriilmiistiir.

TABLO-7: Baz1 Ulkelerde ilaclara Uygulanan KDV Oranlari (2009)

Standart . o
Ulke KDV Oram ﬁzgle;:lz% N 0TC (%)

(%)
Avusturya 20.0 10.0 10.0
Belgika 21.0 6.0 6.0
Bulgaristan 20.0 20.0 20.0
Hirvatistan 22.0 0.0 22.0
Kibris 15.0 0.0 0.0
Cek Cumhuriyeti 19.0 9.0 9.0
Danimarka 25.0 25.0 25.0
Estonya 18.0 5.0 5.0
Finlandiya 22.0 8.0 8.0
Fransa! 19.6 2.1-55 2.1-55
Almanya 19.0 19.0 19.0
Yunanistan 19.0 9.0 9.0
Macaristan 20.0 5.0 5.0
Izlanda 24.5 24.5 24.5
Irlanda? 21.5 0.0-21.5 0.0-21.5
Italya 20.0 10.0 10.0
Letonya 18.0 10.0 10.0
Litvanya 18.0 5.0 5.0
Liiksemburg 15.0 3.0 3.0
Malta 18.0 0.0 0.0
Hollanda 19.0 6.0 6.0
Norveg 25.0 25.0 25.0
Polonya 22.0 7.0 7.0
Portekiz 20.0 5.0 5.0
Romanya 19.0 9.0 9.0
Slovakya 19.0 10.0 10.0
Slovenya 20.0 8.5 8.5
Ispanya 16.0 4.0 4.0
Isveg 25.0 0.0 25.0
Isvicre 7.6 2.4 2.4
Birlesik Krallik? 15.0 0.0 15.0

1) Fransa: geri 6deme kapsamindaki ilaglar %2.1; geri 6deme digindaki ilaglar %5.5
(2) Irlanda: ilagla tedavi 0%; diger tedaviler 21.5%

(3) Birlesik Krallik: Hastaneler tarafindan alinan ilaglarda %15

Kaynak: EFPIA, 2008
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1990'da  AB'deki arastirmaya dayali firmalar tiim diinyadaki AR-GE
harcamalarinin %73'tinii Avrupa'da yaparken, 1999'da bu harcamalarin sadece %59'u
Avrupa'da yapilmisti. Bu AR-GE yer degisikliginden en fazla ABD yararlanmistr.
Avrupa'nin kars1 karsiya kaldigi 6nemli saglik rekabeti, yeni teknolojileri gerektirmektedir.
Diinya pazarina sunulan yeni molekiillerin yaklasik beste-biri biyoteknolojiden tiiretilmistir

(Kanzik 2000, 8).

Her ne kadar Avrupa'nin biyoteknoloji sektorii siirekli biiylimekte ise de, pazara
Amerikal1 rakipleri hakimdir. Avrupa, 1980'lerde baslayan biyoteknolojik gelismelerin ilk
dalgasini kagirdig1 icin AB biyotek firmalarinin ¢ogu, hala gen¢ kuruluslardir. Bu nedenle,
ila¢ sanayinin en hizli biiyliyen kollarindan biri olan biyoteknolojide, tablo daha da
karanliktir. Farmasotik arastrma projeleriyle ilgili analize dayali veriler Amerikan
firmalari,klinik gelistirme asamasidaki bilesiklerin %58'ine, klinik gelistirme sonrasinda
ise %48'ine sahip iken, Avrupali firmalarin paylarinin sirasiyla %26 ve %16 oldugu
goriilmektedir.. Her ne kadar AB ila¢ firmalarinin biyoteknoloji sektoriine ilgileri artiyor ve
kiigiik Amerikan biyoteknoloji firmalar1 Avrupali firmalar tarafindan satin alinmaya
baslanmigsa da, bu alandaki AR-GE {istiinliigii halda ABD'dedir. AB ila¢ arastirmalarini
etkileyen dezavantajlara karsin tiim belirtiler umutsuz degildir. 1985'de 500 en biiyiik Bat1
Avrupa ilag firmasi i¢gin AR-GE/ciro oran1 %15.6 iken (Japonya i¢in bu oran %10.1, ABD
icin ise %9.5 dir) 2000'de Avrupa'da iiretim biiylimesi ve yerli satiglarda yavaslama
olmasma karsm, AR-GE/ciro oram1 %19.5'e ylikselmistir. Ancak, mutlak degerlerle
Olciildiigiinde AB'nin ilaca yaptigt AR—GE harcamalar1 Amerika'nin degerlerinden oldukg¢a
disiiktiir (Kanzik 2000, 8).

1986-1995 donemine ait AR-GE harcamalar1 trendi AB, ABD ve Japonya icin
Tablo 2.1'de gosterilmistir. Her lic bolgede de AR-GE harcamalar1 artmistir. ABD, hem
AR—GE harcamalari, hem de AR-GE'in iiretime orami olarak birinci sirada yer alarak
doksanli yillardaki {istiinliiglinii pekistirmistir. 1995'de ABD i¢cin AR-GE'nin iiretime
orani,Japonya'dan %4, AB'den ise 5.5 birim daha yliksektir.

AB iilkelerinde AR-GE harcamalar1 2000 yilinda 17,4 ve 2001'de 18,8 milyon $
olarak gergeklesmistir. 1985-2001 doneminde AR-GE harcamalarindaki artis orani
yaklasik 4,5 kat olmustur (TUBITAK 2003a, 5).
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2.5. AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI'NDE iLAC SEKTORU

Amerikan saglik hizmetleri piyasasinda, ila¢ sektoriiniin 6nemli bir yeri vardir.Bu
sektor olmadan, saglik hizmetleri piyasasinda faaliyet gosteren 6zel sektoriin hayatini
devam ettirmesi miimkiin degildir. Amerikan ilag¢ sektorii, avantaj ve dezavantajlariyla
saglik hizmetleri piyasasinda biiyiik ve baskin bir piyasadir. Bu sektor, elindeki maddi giicti
ve niifusu ile devlet politikalarinda oldukca etkindir. Cogu kar amagh sirketlerde oldugu
gibi, ilag sirketleri de mali agidan kendilerini destekleyecek yatirimcilara ihtiyag

duymaktadir.

Ilag sektoriinde iiretilen fiiriinler,diger sektorlerde iiretilenlerden farklidir. Her
seyden Once, bu sektordeki {irtinlerin alinip satilmasi, bir dizi prosediirlere tabidir.
Receteye yazilan ilaclar, siradan triinlerden oldukga farklidir. Bu yiizden ilag¢ sektorii diger
sektorlere gore farklilik gostermektedir. Giinlimiiz ilag sektoriinde yasanan en 6nemli

sorun, yiiksek maliyetli teknoloji ve AR-GE harcamalarina ihtiya¢ duyulmasidir.

2.5.1. Saghk Harcamalan Icinde ila¢ Harcamalarinin Pay:

ABD'de saglik hizmetlerine yapilan harcamalar, 2003 yilinda 1,3 trilyon dolara
ulasmustir. Saglik harcamalarmm GSYIH'deki pay1,1980 yilinda %8,8 iken, 2000'de
%13,2, 2003 yilinda ise %15,2 olmustur. ABD'de ila¢ harcamalari, toplam saglik
harcamalarinin %9'udur. Insan sagliginda kullanilan ilaglarin 2000 yili toplam satis tutari

109,2 milyar dolar olmustur (TUBITAK 2003a, 29).

2000 yilinda ila¢ harcamalarindaki artis, bir yil oncesine gore %14,7 oraninda
gerceklesmistir 2002 yilinda ise, ABD ila¢ harcamalarinda 1limli bir artig trendi
gozlemlenmistir. Ilag harcamalar1 2001 yilindan 2002 yilma gelinceye kadar %12,3
oraninda artmistir. Bu artig oran1 2003 yilinin ilk ¢eyregine kadar devam etmistir. 2002

yiliyla karsilastirildiginda, 2003 yilinda %10'luk bir artis oldugu goriilmektedir.

ABD'de 2001 yili itibariyle yillik ila¢ harcamasi 170 milyar dolardir. Recete
edilen ilaglarm saghk harcamalar1 igindeki payr 1,4 katrilyon dolardir. ilag
harcamalarindaki bu ilimh artis, bir ¢cok faktére baglanabilir; patent uygulamasmin sona
ermesiyle daha uygun olan jenerik ilaglarin piyasaya siirlilmesi ve yeni ilag
uygulamalarmin ilag maliyetlerini diistirmesidir. ABD ilag¢ sektorii, diinyanin en fazla yeni

ilag kesfeden arastirma yogun kuruluslari olarak tamimlanmaktadirlar. ABD Ilag
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Sektorliniin ~ saghk arastrmalarma yapmis oldugu harcama, Amerikan Ulusal Saglik

Kurumu'nun (NIH) yapmis oldugu harcamalardan %50 daha fazladir (AIFD 2006, 1-2).
2.5.2. Amerika Birlesik Devletlerinde flac Tiiketimi

ABD Illa¢ Sektériinde tiiketimi etkileyen faktdrlerin basinda; istihdam ve saglik
sigortasinin yayginhigi yer almaktadir. Istihdamdaki azalma ve saghk sigortasinin
siirlandirilmasi tiiketicilerin daha yiiksek maliyete katlanmasina neden olmus ve makro
diizeyde ila¢ fiyatlarinda goriilen artig,ila¢ kullanimmin azalmasma neden olmustur. 2004
verilerine gore, ayaktan tedavi gOren hastalarda ilag tiiketimi (kutu basma) %12,
kliniklerde %21 ve hastanelerde %8 oraninda artmistir. Saglik ve ilag harcamalarinin hem

ABD hem de diger lilkelerde artmaya devam etmesi beklenmektedir.

TABLO-8: Diinyada En Cok Satilan ilk Bes Uriin, 2008

. DOLAR (Milyon, $
iLAC (Milyon, $)
LIPITOR 13.655
PFIZER

PLAVIX 8.634
SANOFI-AVENTIS

NEXIUM 7.842
ASTRAZENECA

SERETIDE 7.703
GLAXOSMITHKLINE

ENBREL 5.703
WYETH

*IMS Health, 2008

2.5.3. Amerika Birlesik Devletlerinde AR-GE

Yeni bir ilacin icadi, uzunca bir siireci gerektirdigi gibi ¢cogunlukla da ¢ok yonli
calismanin Uriinidiir. Bu calismalar akademik diizeyde hem kamu hem de 6zel sektor
eliyle yiiriitilmektedir. Yeni ilaglarn bulunmasmda yiiksek teknoloji yaninda biiyilik

laboratuarlara da gereksinim vardir.
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TABLO-9: Diinya ila¢ Pazarinda ilk 15 Sirket

2004 2005 2006 2007 2008

TOPLAM DUNYA PAZARI | 530.909 | 572.659 | 612.013 | 673.043 | 724.465
(milyon ort. $ kuru)

PFIZER 49.401 | 45.869 | 45.622 | 44.651 | 43.363
GLAXOSMITHKLINE 33.231 | 35256 | 37.516 | 37.951 | 36.506
NOVARTIS 26.404 | 29.616 | 31.560 | 34.409 | 36.172
SANOFI-AVENTIS 28.446 | 30.953 | 31.460 | 33.819 | 35.642
ASTRAZENECA 22.526 | 24.741 | 27.540 | 30.107 | 32.516
ROCHE 16.787 | 20.105 | 23.354 | 27.578 | 30.336
JOHNSON & JOHNSON 26919 | 27.190 | 27.730 | 29.092 | 29.425
MERCK & CO 24334 | 23.872 | 25.174 | 27.294 | 26.191
ABBOTT 13.310 | 14.849 | 16.065 | 17.587 | 19.466
LILLY 13.042 | 14232 | 15388 | 17.386 | 19.140
AMGEN 10.944 | 13435 | 16.270 | 16.536 | 15.794
WYETH 14.019 | 14469 | 14.695 | 15965 | 15.682
TEVA 8.675 10.053 | 12.001 13.547 | 15.274
BAYER 11.019 | 11.828 | 12.553 | 14.178 | 15.660
TAKEDA 10.707 | 11.370 | 11.880 | 12.778 | 13.819

Kaynak: IMS, 2008

Uluslararast Arastirma Kurulusu saglik verilerine gore, 1997 yili ve sonrasinda
gelistirilen ila¢ pazarinda satilanlari %62'si ABD pazarinda gerceklesirken, Avrupa pazari
satiglarin %21'ini olusturmaktadir. Son 10 yilda Avrupa'da AR-GE faaliyetleri tedrici
olarak gerilemis, yeni 6ncii teknolojilerle ilgili arastirma birimleri Avrupa digina, 6zellikle
de ABD'ye ydnelmistir. Avrupa Ila¢ Endiistrileri ve Birlikleri Federasyonu (EFPIA) Uyesi
Ulkeler: Almanya, Avusturya, Belgika, Danimarka, Finlandiya, Fransa, Hollanda, Ingiltere,
Irlanda, Ispanya, Isveg, Isvigre, italya, Norveg, Portekiz, Tiirkiye ve Yunanistan'dir. Avrupa
iilkeleri 1990'lara kadar ilag AR-GE harcamalarinda ve yeni gelistirilen ilaglarda diinya
lideri iken, 1997'de ABD ila¢ sektorii, Avrupali rakiplerini yakalayarak toplam AR-GE
harcamalarinda 6ne ge¢mistir (Uger 2003, 2).

Ilag piyasasinda AR-GE faaliyetlerine harcanan tutar, 2003 yilinda 17,9 Milyar
Dolardir. ilk bes Amerikan firmasmnm ¢alisan basma diisen AR-GE harcamasi, 2002 yilinda
101.200 $'dir (Cakmac; Kiigiik¢inar; Ozdemir ve Digerleri 2006, 3).
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Toplam Diinya Pazan 2005 2006 2007 2008
(Dolar $, Milyon)

TOPLAM 572.659 612.013 673.043 724.465
Onkoloji Ilaglart 28.851 34.772 41.707 48.189
Lipit diizenleyici Ajanlar 32.788 35.322 33.790 33.849
Solunum Sistemi Ilaglari 22.304 24.891 28.930 31.271
Antidiyabetikler 18.842 21.309 24.283 27.267
Asit Pompasi Inhibitérleri 23.204 24.220 25.751 26.525
Anjiyotensin II Antagonistleri 14.363 16.494 19.447 22.875
Antipsikotiler 16.385 18.242 20.787 22.853
Antidepresanlar 19.937 20.707 19.781 20.336
Antiepileptikler 11.762 13.097 15.264 16.912
Otoimmun Ajanlar 8.837 10.687 13.320 15.933
Platelet Agregasyon Inhibitorleri 9.892 10.678 11.969 13.633
HIV Antiviralleri 8.367 9.286 10.740 12.234
Eritropoietinler 12.462 13.971 12.959 11.459
Non-Narkotik analjezikler 8.755 9.138 10.472 11.161
Narkotik analjezikler 8.435 8.287 9.608 10.606

Kaynak: IMS Health, 2008

AR-GE yatirimlar1 1990 ile 2001 yili arasinda ABD'de 5 kat artarken Avrupa'da

yalnizca 2.4 kat artig gostermistir. 1990'lh yillarda arastirmaya dayali sirketler arasinda en
fazla kaynak ayiran sirketler Avrupa'daki ilag sirketleriydi. Diinyada 1990 yilindaki toplam
arastirmaya dayali ilag sirketi harcamalariin %73"i Avrupa'daki sirketlere aitti, 1999'da ise
bu oran % 59'a gerilemistir. Bu transferin biiyiik kism1 ABD yoniinde gelismistir. AR-GE
yatirimlarindaki artisa paralel olarak ABD'nin ilag sektoriinde iiretim ve pazar payr da
artmistir. 1990'h yillarda AB iilkeleri pazar pay1r bakimindan diinya lideriyken, giderek bu
tilkelerin pazar payi azalmigtir. 2001 yili verilerine gére AB, 94 milyar $ pazar payina

sahipken, ABD 179 milyar $ pazar payina sahiptir (Uger 2003, 3).

Gilintimiizde c¢ok Onemli bir alan haline gelen biyo-ila¢ alaninda diinyada
yiiriitiilen AR-GE ¢alismalarinin {icte ikisi ABD'de ger¢eklestirilirken, yalnizca dortte biri
Avrupa'da yapilmaktadir. ABD, arastirma ve gelistirmeye verdigi 6nem nedeni ile Avrupa
ve Japonya'daki benzer kuruluslarin dniine gecmistir. Ila¢ sektdriinde en ¢ok satilan 10
irtiniin 8'1 ABD ila¢ kuruluslar1 tarafindan kesfedilmistir. Ayrica 2002 yili itibariyle, 55
{iriiniin 34'i ABD'de, 14'ii ise AB'de kesfedilmis iiriinlerdir. 2001 yilinda ABD Ila¢ Sektorii
AR-GE'ye, toplam 30 milyar dolarin iizerinde bir harcama yapmustir (TUBITAK 2003a,
23).
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2004 yil1 verilerine gore, sektorde ¢alisan toplam 247,333 kisinin 70,2981 (%28,4)
AR-GE faaliyetlerinde yer almaktadir (TUBITAK 2003a, 23).

2.5.4. ABD lla¢ Sektoriinde flac Maliyetleri

[lag maliyetlerindeki artis, giiniimiiz kamu politikas1 sorunlarindan birisidir. Ilagta
gortilen asir1 tiiketim, yeni ilaglarin (patentli ilaglar) fiyatlarinin oldukga yiiksek olmasi ve
mevcut ilaglarin fiyatlarinda goriilen diizenli artiglar, ilag fiyatlarinda yillik %14'liik
enflasyona neden olmustur (1999 yilinda %18 olan artig daha sonraki yillarda diigmiistiir).
Son yillarda ila¢ maliyetlerinde goriilen dalgalanma, ila¢ harcamalarinin artmasina neden
olmustur. Bunun sonucunda, iilkenin ulusal gelirden saglik harcamalarmna aywrdigi pay
icinde yatan hastalardan sonra ila¢ harcamalari, ikinci swrada yer almistir. Medicare ve
Medicaid Hizmetler Merkezi istatistiklerine gore, Amerika'nin, recete edilen ilaglara
yaptig1 harcama, GSMH'nin yiizdesi olarak, 1960 ile 1980 yillar1 arasinda istikrarl bir artis
gosterirken, 2000 yilindan sonraki hizla birlikte,bu artis son yillarda ii¢ kat olmustur.
Recete edilen ilaglarin fiyatlari,diinyanin diger iilkelerindeki fiyatlara gore oldukca
yiiksektir. Hastalarin ¢ogu,6zellikle de yasl hastalar, hayatlarmin geri kalan kisminda rutin
olarak birden fazla ilag tiiketmek zorundadirlar. Bu yiizden ila¢ harcamalari, biit¢elerinde

onemli bir yere sahiptir.

UCUNCU BOLUM

TURKIYE ILAC SEKTORUNUN DURUMU UZERINE

Bir iilkenin ilag iireten bir sektore sahip olmasi, ekonomik ve stratejik agidan
biiyiik 6nem tasimaktadir. Uretim yapan bir ilag sektdriine sahip olunmasi; istihdam, katma
deger, yatirim ve ihracat yoniinden olasi bir krizde dnem arz etmektedir. Ornek olarak, bir

iilkeye uygulanacak bir ambargo durumunda salgin hastaliklarin 6nlenmesi gerekliligi
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nedeniyle ilag sektorii stratejik oneme sahiptir. Bugiin diinyada ila¢ sektoriine sahip 35 iilke

vardir (Tokgoz 2001, 1042). Tiirkiye'nin bu 35 iilke i¢inde yer almasi biiyiik sanstir.

Tirkiye'deki ilag sektorii; tiretim, tiiketim, yatirim, AR-GE, istthdam ve dis ticaret
acisindan ele almmastir. Tirkiye'deki ilag sektorii incelenirken, iilke i¢cindeki iiretim yapisi
ve firmalarin faaliyetlerinde gelismis iilkelere gore rekabet edebilirlik diizeyleri ile ilag

tikketiminde disa bagimlilik diizeyi ayrintili olarak incelenmistir.

3.1. TURKIYE iLAC URETIMI

Tirkiye ilag endiistrisinin temel amaci;iilkede uluslararasi rekabet giiciine sahip,
yasam kalitesini artiric1 ve iilke ihtiyacinin biiyiik kismini yurt ici iiretimle karsilayan bir
ila¢ sanayinin mevcudiyetini saglamaktir. Teknik kurallarin giderek arttig1 ve bu kurallara
uyma maliyetinin yiikseldigi, rekabetin giliclestigi bir donemde, endiistrinin 20 yillik
gelisme perspektifini, saglikli verilerle ortaya koyabilmek giigtiir.

GRAFIK-6: Tiirkiye’de Orijinal ila¢ ve Esdeger ila¢c Pazar1 (KUTU, 2003-2009)
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Kaynak: IME, 2008
GRAFIK-7: Tiirkiye’de Orijinal ila¢ ve Esdeger ila¢ Pazar1 (TL, 2003-2009)
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Diinyada ila¢ sektoriine paralel asamalar geciren ve bugiin uluslararasi bir diizeye
ulasmig olan Tiirkiye ilag sektoriiniin gelisimi, ii¢ doneme ayrilabilir. Bunlar:
Cumhuriyet'ten onceki eczane donemi, Cumhuriyet'ten II. Diinya Savasi sonuna kadar olan
laboratuar donemi ve II. Diinya Savasi'ndan sonraki fabrika donemidir. Cumhuriyet dncesi
donemde; nihai ila¢ yapmm eczanede baslamustir. Ihtiya¢ duyulan ilaclar ithal edilmis,
bunlar da kalite ve fiyat kontrolii yapilmadan ve ruhsata tabi tutulmadan satisa
cikarilmistir. Cumhuriyetin ilanindan sonra, 1928'de ¢ikarilan 1262 sayili kanunla, ilag
ithal ve iiretiminde devlet kontrolii kurulmus, rekabet imkani saglaninca ilag sektorti,

gelismeye baslamustir (IEIS 2003, 23).

GRAFIK-8: Tiirkiye ila¢ Pazan Biiyiikliigii (Birim)
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Kaynak: Eczaci Dergisi Say1 73,sayfa 16 (2010)

Ikinci Diinya Savasi sirasinda da, ilag sektdriinde imkansizliklar devam etmis,
bununla birlikte, yerli ila¢ tiretimi, az gelismis iilkelere oranla ¢ok iyi sayilabilecek bir

diizeye ulasmis, sikintili savas yillarinda iilke sagligina biiylik hizmetlerde bulunulmustur.

Ikinci Diinya savasmi izleyen yillarda, ilag iireten laboratuarlar faaliyetlerini
gelistirmek imkani bulmuslar ve modern Tiirkiye ilag sektoriiniin onciileri olmuslardir.
1952-1957 wyillar1 arasindaki hizli sanayilesme doneminde yurt ihtiyaciin %60'mn1
karsilayacak duruma gelen Tiirkiye ilag sektorii, yabanci sermayeli firmalarin da ilag
sektorii alanimna girmesiyle, bati tilkeleri ilag sektoriine her yonden yetigsmistir. Boylece
Tirkiye, ilag tiiketimini yurt i¢i tiretimi ile karsilayabilecek cagdas ve ileri bir diizeye

ulagmustir.



TABLO-11: Baz1 Ulkelerde Esdeger ilaclarin Kutu Olceginde Pazar Pay (2006)

Paarna, 76.5
Canimara 63,8
nglere &85
Slovakya 5095
AZD 536
Slovernya, 5351
Almarys. 554
Tirkiya* 5.7
Haolanda, £06
Eves a5 .1
Kareda 44.5
flacaristan 39,9
Avusiung, 188
Frarsa 17,6
Selgika 13,7
Eparya. 12,4
Japorya, 12,8
Evige ag
Poriddz as
Hakya 72
Firandya, 62
Handa a4
Yiuranistan 2

2007 Varisi KuVandmosarn

Kook Avups Exdejer fog Biligi (B85 4), i8S 2006

TABLO-12: Tiirkiye’deki ilk 20 Sirketin TL Pazar Paylarinin Yillara Gore Dagihm

Sirket 2010 % 2009 %
Distributor
IBRAHIM 1.120.473.685 7,57% 1.004.892.285 6,77%
NOVARTIS 950.212.286 6,42% 982.079.619 6,62%
BILIM 752.189.175 5,08% 700.079.863 4,72%
PFIZER 716.908.921 4,85% 780.148.081 5,26%
GLAXOSMITHKLINE 624.767.296 4,22% 670.065.708 4,51%
EASTPHARMA 587.529.891 3,97% 544.352.233 3,67%
SANOFI-AVENTIS 576.914.306 3,90% 670.474.399 4,52%
BAYER 502.981.041 3,40% 495.249.238 3,34%
ASTRAZENECA 475.299.745 3,21% 502.752.541 3,39%
SANOVEL 462.624.059 3,13% 472.924.681 3,19%
M.S.D. 437.793.679 2,96% 509.246.484 3,43%
ROCHE 420.031.488 2,84% 434.050.836 2,92%
ULAGAY 397.436.120 2,69% 388.868.099 2,62%
ZENTIVA 290.687.953 1,96% 331.497.634 2,23%
SANTA FARMA 279.321.488 1,89% 291.667.512 1,96%
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ALI RAIF 277.092.944 1,87% 236.107.704 1,59%
ABBOTT 266.951.220 1,80% 254.665.484 1,72%
NOBEL 259.366.942 1,75% 286.125.979 1,93%
BOEHRINGER ING. 259.149.505 1,75% 281.776.314 1,90%
NEVZAT 246.569.644 1,67% 247.594.451 1,67%

Ik 20 ilag Sirketinin Payr 9.904.301.445 66,95% 10.084.619.145 67,94%
Share of Top 20 Dstributors

Diger 4.889.932.703 33,05% 4.759.386.925 32,06%
Others
Genel Toplam 14.794.234.148 100,00% 14.844.006.070 100,00%

General Total

Kaynak: Eczaci Dergisi; say1 73, sayfa 18

Saglik Bakanligi'nin verilerine gore lilkemizde 84'Q ilag tireticisi, 12'si hammadde
ireticisi ve 38'1 ithalat¢1 olmak tizere 134 kurulus faaliyet gostermektedir. Bu kuruluslardan
Sosyal Sigortalar Kurumu ilag ve Tibbi Malzeme Sanayi Miiessesesi, Milli Savunma
Bakanlig1 (MSB) Ordu ilag Fabrikasi ve Toprak Mahsulleri Ofisi (TMO) Bolvadin Afyon
Alkaloitleri Fabrikast kamu sektoriine, digerleri 6zel sektore aittir. Sektorde faaliyet
gosteren 37 yabanci sermayeli firmadan 9 adedinin, iilkemizde iiretim tesisleri mevcuttur.
Digerleri,ilaglarin1 fason iiretimle ve/veya ithal ederek piyasaya vermektedirler (Tokgdz

2001, 1042).

Ilag sektdrii, 1984 yilinda Iyi Imalat Uygulamalari Yonetmeligi'nin vyiiriirliige
girmesinden giinlimiize kadar siirdiirdiigli yatirimlarla, AB {ilkeleriyle kiyaslanabilir bir
teknolojik diizeye ulasmistir. Ilag sektdriinde, diger Avrupa iilkelerinde oldugu gibi
uluslararas1 norm ve standartlar uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartlarinin
uluslararas1 diizeyde olmasi gerekli ve zorunlu bir 6n kosuldur. Beseri ilag iiretim
tesislerinde biyoteknoloji disinda, her tiirlii farmasotik sekilde ilag iiretilmektedir (Kanzik

2001b, 23).

Tirkiye ila¢ sektoriiniin gereksinimi olan hammaddenin, biiylik cogunlugunun
yurtdisindan ithal edildigi ve yurtici tesislerde tretilerek iilkede tiiketildigi goriilmektedir.
Hem ila¢ tiretimi hem de tiiketiminde 1977 yilindan 2010 yilina kadar onemli artis
olmustur. Tiirkiye agisindan sevindirici olani, mamul madde halinde iken oldukg¢a pahali
olan 1ilaclara ¢ok fazla harcama yapilmamasidir. Bunda, jenerik ilag iiretiminde
Tiirkiye'deki firmalarm onemli mesafeler kat etmis olmalari 6nemlidir. 1994 yilindan
itibaren kisibasma ilag tiiketimi, mamul {iriin ihracati ve hammadde ihracatinda artis

gozlemlenmektedir. 1994 yilindan baslayan ve 2000 yili itibariyle hizla atis gdsteren {i¢
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kategori; kisibasina ilag tiiketimi, mamul ila¢ ihracatr1 ve mamul ila¢ ithalatidir. 1977
yilindan 2000 yilina kadar mamul ila¢ ithalatindaki artis, hammadde ithalatindan daha
fazladir. Bunun en temel nedenleri; artan AR-GE harcamalari, patent hakki ve yiiksek
teknolojiyle daha diisiik maliyetle iiretme olabilir. Ulke, i¢c piyasada jenerik ilaglari
iiretmek yerine daha ucuza ithal etmeyi tercih etmistir. Ila¢ sektdriinde cografi dagilim
incelenecek olursa, alt yapmin daha uygun olusu, ambalaj malzemeleri ve teknik
personelin teminindeki kolayliklar, ulasim ve iletisim imkanlari, saghk kuruluslarinin
Marmara Bolgesi'nde yogunlasmasi gibi faktorler, sanayinin biiyilk bir bolimiiniin

Istanbul, Kocaeli, Tekirdag illerinde yerlesmesine yol agmistir. (IEIS 2003, 47).
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3.2. TURKIYE iLAC TUKETIMI

Tibbi tedavi yontemlerindeki gelismeler ve ila¢g devrimi sayesinde, genis halk
kitlelerinin saglik hizmetlerinden yararlanmasi, ilaglara olan talebi ve dolayisiyla ilag
tiketimini de hizla artrmustir. Ayrica teknolojinin gelismesine paralel olarak, hayat
standartlarinin artmasiyla, toplumda sigara, alkollii ve alkolsiiz i¢kiler, sekerli maddeler
vs. gibi tiiketim maddelerine kars1 1lgi fazlalagsmis, sagli§a zararh olan bu maddelerin asir1
tiiketimi gogiis hastaliklari, mide ve barsak hastaliklari, karacier hastaliklarinda artis1 da
beraberinde getirmistir. Cesitli endistrilerin diger bir etkisi olan ¢evre kirlenmesi de
saglig1 etkilerken, devamli is sahalarinin artmasiyla, ¢calisanlarda goriilen ¢esitli gerilim

hastaliklar1, meslek hastaliklar1 da ilag tiiketim artisini etkilemistir.

Ilag tiiketimini etkileyen faktdrlerden birisi ve en dnemlisi, iilkenin niifus artis:
ve ortalama yasam siiresidir. Tirkiye'de her yil ortalama % 2 oraninda artan niifusa
paralel olarak, ilag tliketiminde de artis kaydedilmektedir. Tibbi ilerlemeler ve
antibiyotikler, as1 ve serumlar, kanser ilaclar1 vs. gibi ilaglarin kesfi, ortalama yasam
sliresinin artmasini ve bebeklerde 6liim oranlarinin azalmasini saglamistir.

Yapilan arastirmalar ilag tiikketiminin 0-2 yas aras1 ¢ocuklarda en fazla, 2-20 yas arasinda
ise en az oldugunu gostermektedir. Tiiketim 20-40 yas arasinda tekrar artmaya baglamakta,
40'm tizerinde ise devaml bir artig gostermektedir. DPT 2001Y1lt Programinda yer alan
verilere gore Tiirkiye'de ortalama yasam siiresi 69.1yasa yiikselmistir (erkeklerde 66,9
kadinlarda 71,5 yas). Avrupa iilkelerinde bu rakam 73,7, ABD'de 77,5, Japonya'da ise
81,5'dir.

GRAFIK-9: Tiirkiye’de Regeteli ila¢ Pazar1 (KUTU)

1.500.000.000

1.000.000.000 |

500.000.000 §

0
KUTU2003 ~ KUTL2004 ~ KUTW2005  KUTU2006 ~ KUTLR200T  KUTW2008  KUTLY2009"
I RECETELILAG PAZARI 703009476  784.130.628 1.119.677.910 1.197.912.009 1.307.615.200 1.378.834.772 946335628
~4—ONCEK] YILA GORE BOYOME ORANIS)  9.10% 11,50% 42.80% 7,00% 2% §.40% 3,00%

ab-Adusios, 2003

Kayrek: IS, 2003
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Grafik-10: Tiirkiye’de Receteli ila¢ Pazan (TL)
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Kayak: INE, 2009
Ayrica, kadmlarin erkeklerden daha fazla yasamasi ve analik devrine girdikten

sonra ilaca daha ¢ok gereksinim duymalari, kadmlarin daha fazla ilag tiikketmelerine neden
olmaktadir. Ailenin niifus sayist1 ve evlenme yasina gore de tiiketimin degistigi
bildirilmektedir. Ulkenin ekonomik ve kiiltiirel seviyesi de ilag tiiketimini etkileyen
unsurlardan birisidir. Kiiltlir seviyesi yiikseldikce, fertler sagliklarmin korunmasina daha
cok dikkat gostermektedir. Tiiketim;sehirlesme ve gelir dagilimina gore de farklilik
gostermektedir. Biitiin bu faktorlere ilaveten iilkedeki saglik hizmetlerinin gelisimi ve bu

hizmetlerden yararlanan kisi sayisinin da tiiketim lizerinde biiyiik etkisi olmaktadir.

Tiirkiye'de 2001 yilinda, iiretici fiyatlariyla yaklasik 2,553 milyon $ degerinde ilag
satis1 gerceklesmistir. Bu rakam kisi basina 38 $'lik ilag tiikketimine tekabiil etmektedir.
Ulkemizde biitiin gayretlere ragmen heniiz, hem hekim acig1 giderilememis hem de
dagilimda dengesizlikler tam olarak kaldirilamamistir. Bu nedenle biiyiik sehirlerde daha

fazla olan ilag tiiketimi, kirsal kesimde ortalamanin altma diismektedir (IEIS 2003, 45).

TABLO -15:Tiirkiye ilag¢ Pazar ithal/Yerli Dagilimi (%TL)

YIL YERLI ITHAL
2006 54,1 45,9
2007 51,8 48,2
2008 49,8 50,2
2009 48,1 51,9
2010 48,3 51,7

Kaynak: Eczaci Dergisi; say1 73, sayfa 18
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TABLO -16: Tiirkiye de Regeteli ilag: Pazar1 (Kutu, milyon)

YIL Kutu
2006 1.191
2007 1.300
2008 1.370
2009 1.416
2010 1.450

Kaynak: Eczac1 Dergisi; say1 73, sayfa 18

Ilag tiiketimi ile ilgili olarak, 2023 yili projeksiyonu yapilirken, saglik harcamalari
icinde ilag giderlerinin pay1, 2000 yilinda kisi basina diisen ilag tiiketimi ve IEIS tarafindan
ilag treticileri arasinda yapilan anket sonucundan yararlanilmistir. Tiirkiye ekonomisinin
2000 - 2023 doneminde yillik ortalama yiizde 4.5 oraninda biiyliyecegi; saglk
harcamalarinmn gelir esnekliginin yiiksek olmas1 nedeniyle, saglik harcamalarinin GSYIH
icindeki paymin %6.5'den 2023'de %6.8'e yiikselece§i ve ilag giderlerinin saglik
harcamalar1 i¢indeki payinin %25 dolayinda olacagi varsayimui ile ilag tiiketimi 2023 yil1
icin 8.500 milyon $ olarak hesaplanmustir (TUBITAK 2003b, 10). ilag giderlerinin saglik
harcamalar1 i¢indeki paymnin, ylizde 25,0 dolayinda oldugu dikkate alindiginda, 2023
yilinda kisi basina ilag tiikketimi, yaklasik 100 $ olacaktir. 2000 y1l1 igin {iretici fiyatlar1 ile
Tiirkiye'de kisi basma ilag tiiketimi 42 $ olarak hesaplanmaktadir. Ilag tiiketiminin, 2000-
2023 doneminde ortalama yiizde 3.8 oraninda artacagi tahmini ile, 2023 yilinda kisi basma
ilag tiiketimi 103 $' ye yiikselerek, yukaridaki tahmin ile tutarli olmaktadir. Saglik
harcamalar1 ve ilac tiiketiminin gelir esnekligi, birden biiytiktiir. Baska bir deyisle; gelir
arttikca, saglik harcamalar1 ve ilag¢ tiiketimi, gelirden daha hizli artmaktadir. Diinya
bankasmin 1999 yilina iligkin saglik harcamalar1 verilerine gore, diisiik gelirli tilkelerde
saglik harcamalarmin GSYIH' ya oran1 yiizde 4.5 diizeyindeyken, bu oran yiiksek gelir
grubuna giren iilkelerde yiizde 9.7'ye kadar yiikselmektedir (TUBITAK 2003b, 12).

3.3. TURKIYE’DE iILAC YATIRIMI

Tiirkiye Ilag Sektdrii, 1984 yilinda uygulamaya giren yasal diizenlemeler ve
getirilen tesvikler sayesinde, yatirimlarinda 6nemli atilimlar yaparak 2010 sonuna kadar

toplam 1 milyar $ tutarinda yatirim gerceklestirmistir. Ancak GMP kurallar1 geregi,
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diinyadaki teknolojik gelismeyi yakindan izlemek ve siirekli uygulamak zorunda olan ilag

sektorii yatirimlarinda, 1991 yilindan beri azalma yasanmistur.

TABLO -17: OTC Pazarimn Biiyiikliigii (TL, Milyar)

YIL Vitamin ve mineraller
2004 0,94
2005 1,16
2006 1,31
2007 1,34
2008 1,50
2009f 1,55
2010f 1,73
2011f 1,91
2012f 2,12
2013f 2,35
Kaynak: Eczac1 Dergisi; say1 73, sayfa 18
f:Tahmin

Bu azalma; ilag sektoriiniin son 6 yil boyunca siirekli zarar etmesi nedeniyle,
yatirimlara yeterli kaynak ayiramamasi seklinde agiklanabilir. Teknolojisi hizla degisen
ilac sektoriinde, rekabet giiclinlin korunmasit ve artirilmasi, hizmetin st diizeyde
verilebilmesi i¢in yatmrmmlarm belirli bir diizeyde devam etmesi zorunludur. Yillik
yatirimlarin 100-150 milyon dolar diizeyinde gerceklesmesi gerektigi hesaplanmustir (IEIS
2003, 45)..

AB'ye iiyelik hedefimiz dogrultusunda, yatirimlarin gereken diizeylerde
stirdiirtilmesi, biiyilk 6nem tasimaktadir. Bu nedenle, yatirimlarin arttirilmasinda tilkemiz,
cografi konumu ve niifusu dikkate alindiginda, bir cazibe merkezi olarak goériilmektedir.
Ancak, iilkemize gelecek yabanci sermaye i¢in siyasi ve ekonomik istikrarin yani sira
biirokrasiden arindirilmig, liberal uygulamalarim bulundugu ve makul bir karin elde

edilebilecegi ortam saglanmalidir.

Firmalar, yatrim kararlarini1 alirlarken, bugiinkii ekonomik konjonktiire gore
enflasyon, devaliiasyon nedeniyle Tiirk Lirasinin deger kaybi gibi ekonomik faktorleri
tahmin edebilirlerken, fiyatlarin ne zaman belirlenecegi, kar marj1 smirli olmasma ragmen,
bu sinrrlar icerisinde dahi kar edip edemeyecegini bilememektedirler. Bu nedenle

fiyatlandirmada istikrarli bir uygulama olmalidir (IEIS 2003, 45).
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3.4. TURKIYE’DE AR-GE FAALIYETLERI

Tiirk ila¢ piyasasinda, bugiin i¢in, batili gelismis lilkelerin ilag¢ sektoriinde oldugu
gibi bir AR-GE alt yapis1t mevcut degildir.Tiirk ila¢ piyasasini; Tiirkiye'nin bir yandan
glimriik birligine girisi, diger yandan, patent korumasiyla ilgili uluslararas1 uygulamalar1
kabulii ile ortaya c¢ikan durum, ila¢ piyasasinin bugiine kadar yeterli hazirlig:
yapmamis/yapamamis olmasi nedeniyle, biiyiik bir agmazla kars1 karsiya brrakmistir. Ilag
firmalarinin kapanmasi, bazilarmin satilmasi sonucu, bu alandaki tretici firma

sayisinda,dnemli bir azalma olmustur (IEiS 2003, 40).

Tirkiye’de ila¢ alaninda Ar-Ge faaliyetleri,smirh 6lgiide yapilabilmektedir. Yeni
ilag arastirmasi asamasina heniiz gelinememistir. Temel nedenler gerekli fonun
yaratilamamasi, ilgili bilim alanlarinda yetismis uzman arastirmaci kritik sayisina sahip
olunmamasi1 ve tiniversite/sanayii isbirliginin, ticari ¢iktilara imkan verecek alt yapmnin ve

geleneginin olugsmamasi olarak belirtilebilir.

Ulkemizde formiilasyon gelistirmesi ve Faz II, Faz III, Faz IV klinik arastirmalar:
yapilmakta ve bu konularda calisan sirketlerin sayist ve faaliyetleri cogalmaktadir.
Universitelerimizde bilimsel temel arastirmalar yapilmakta olup, ilag alaninda
ticarilestirilebilmis bir yeni ila¢ arastirilmasi gerceklesmemistir. Tiirkiye’de ila¢ sanayiinde
heniiz biyoteknolojik bir iiretim gerceklesmemistir. Pazardaki biyoteknolojik {irtinlerin
timi ithaldir. Ayrica biyobenzer (biyosimilar) miistahzarlarin ruhsatlandirilmasina dair

kurallarin mevcut olmayisi, bu alandaki olas1 gelismeleri de engellemektedir.

TUBITAK &nderliginde yiiriitiilen Vizyon 2023 Teknoloji Projesi'nde ILAC
SANAYII hedefleri iginde éncelikli konu “biyoteknoloji” olarak belirlenmistir. Orta vadeli
gelecekte ilag ve saglik, tibbi gerecler ve cihazlar, kimya, tarim ve ormancilik, gida, ¢evre
sektorlerimizin ilerlemesi,biyoteknolojik gelismelere ayak uydurmamiz oraninda

gerceklesecektir.

Katma deger yaratma giicli yiiksek ila¢ sektoriiniin, iilke ekonomisine yiiksek
katkis1, ancak yeni teknolojiler gelistirilmesi ve iilkemizde halen yapilamayan yeni ilag i¢cin

Ar-Ge’nin tiim boyutlari ile gergeklestirmesi ile saglanabilecektir.
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3.4.1. Biyoteknoloji ve ila¢

Modern biyoteknoloji {iriinii ilaglar ile kimyasal ilaglar arasinda belirgin
farkliliklar bulunmaktadir. Geleneksel kimyasal ilaclarmn hemen hemen hepsi, molekiiler
yap1 olarak kiiciik ve gorece basit yapili kimyasal bilesiklerdir. Bu nedenle klasik ilaglar
genellikle cok stabil bir yapiya sahiptir ve ancak ortam sartlarindaki dramatik degisiklikler
(giiclii asit, baz veya ¢ok yiiksek sicaklik gibi) bu molekiillerin yapisii geri doniisiimsiiz
etkiler. Terapotik proteinler ise, ki bunlar giiniimiizde biyofarmasdtiklerin en biiyiik
grubunu teskil ederler, onlarca hatta ylizlerce amino asitden (bir salisilik asit molekiilii tek
bir amino asit biiyiikliigiindedir) olusan karmasik yapili molekiillerdir. Giintimiizde
kimyasal ila¢ iiretimi icin gerekli metodlar denenmis ve yillarca test edilmistir ve bu
nedenle belirlenen standartlarda ve istenilen miktarlarda iiretilmeleri miimkiin olmaktadur.
Fakat biyofarmasdtik ilag iiretiminde daha ince (hassas) iiretim islemlerine gereksinim

duyulmaktadir.

Terapotik proteinler:
* Dogal olarak bulunan insan proteinleri
* Dogal olarak bulunan proteinlerin rekombinant kopyalar1
» Daha yiiksek etkinlikte, az toksisiteye sahip olan dogal proteinleri modifiye
ederek ve mutasyona ugratarak iiretilmis rekombinant proteinler

* Monoklonal antikorlari, igermektedirler.

Terapotik proteinleri viicutta metabolizmay1 etkileyen canli molekiiller olarak
diisiinebiliriz.
Bu proteinlerin hedefi olan hiicrelere bunlar1 yapilarma 6zel reseptorler

tasimaktadirlar. Bu nedenle proteinlerin 3 boyutlu yapisindaki ¢ok kiiciik bir degisiklik bu

reseptorler tarafindan taninmamasina neden olur ve bu durumda protein etkisiz hale geger.

3.4.2. Giiniimiizde ve Gelecekte Biyofarmasotikler

Diinyada 2000 dolayinda kimyasal ilag molekiilii piyasada bulunmaktadir.
Kesfedilen yeni ila¢ kimyasalinin sayilar1 azalmaktadir. Biyoteknolojiye dayali ilaclarin
sayis1 henliz mevcut kimyasallarin yaklasik % 10 diizeyindedir. Gelecekte bu oranmn

Oonemli 6l¢ciide artmas1 beklenmektedir.
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Terapotik protein pazar1 2001 yilinda % 14 biiyiime gostermis ve 2010 yilinda da
bu ilaglarin pazar paymimn 60 milyar dolar civarinda olacagi tahmin edilmektedir (data
monitor 2005). Bu pazara monoklonal antikorlar ve jenerik biyofarmasotikler de
eklendiginde miktar 100 milyar dolara ulasacaktir. Bu pazarin biiyiimesinde su ana kadar
ki en 6nemli pay1 eritropoietinlerin, interferonlarm ve insiilinlerin de i¢inde oldugu 16
tescilli marka iirlin almistir. Hematoloji, endokrinoloji, onkoloji ve immunoloji alanlarmin,
onlimiizdeki yillarda da rekombinant proteinler igin en Onemli terapi alanlar1 olacagi

ongoriilmektedir.

Proteomiks ve Genomiks de kaydedilen gelismeler ile, insan viicudunun
molekiiler seviyedeki isleyisi ile ilgili bilgiler giin gectikge artmakta ve su ana kadar
tedavisi imkansiz olarak diisiiniilen hastaliklarin tedavisinde Onemli gelismeler
kaydedilmektedir. Bu alanlarda kaydedilen gelismeler ile, global farmasotik sanayiinin
ekonomik basarisinda, modern biyoteknolojik ilaglarm ve bu yOntemle {iretilen
diyagnostiklerin en yliksek katkiyr saglayacaklari disliniilmektedir. Son yillarda
monoklonal antikor iiretiminde kaydedilen 6nemli gelismeler,bu alana ¢ok biiyiik ivme

kazandirmastur.

Antikorlar;viicutta, immiin sistem hiicreleri olan B-lenfositler tarafindan, viicuda
giren yabanct molekiillere karsi tiretilen kompleks yapili biiyiik proteinlerdir. Monoklonal
antikorlar, ilk olarak fare lenfosit hiicreleri ve myelom hiicrelerinin birlestirilmesi ile
olusan hibridomalarm (murine hibridoma hiicreleri), kiiltiire alnip ¢ogaltilmasi ile
iiretilmisleridir. Terapotik amach ilk murine monoklonal antikor klinik c¢aligmalari, 1980
yilinda baslamig fakat, hastalarda fare antikorlarina karsi ciddi immiin reaksiyonlarin
gelismesi ile (human anti-mouse antikorlar1) baslangictaki caligmalar basarisizlikla

sonug¢lanmisgtir.

Monoklonal antikorlarin etkisini artirma ve immiijenisitesini azaltma amacl
yapilan Ar-Ge caligmalar1 sonucu, daha 6nce yasanan bu yan etkilerin ¢cogu gliniimiizde
ortadan kalkmistir. Bu da, fare antikorlarinda immiinojenisiteye neden olan kisimlarin,
genetik mithendisligi teknikleri kullanilarak insanda bulunan sekanslar1 ile degistirilmesi
ile veya monoklonal antikorlarmn hibridoma tekniklerinin insan hiicrelerine uygulanarak
gelistirilmesi ile basarilmistir. Bunlarin yaninda konjuge antikorlarin kullanilabilmesi de

(hedeflenen hiicreye gonderilecek antikor + kiiciik yapili molekiiller + toksinler veya
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proteinler), 6zellikle kanser tedavilerinde biiyiikk 6nem arz etmektedir. Su anda 355 tane
monoklonal antikor iiriinii gelistirilmekte ve bu iiriinlerden 152 tanesi faz II / faz III
calisma asamalarindadir. 2003 yilinda monoklonal antikor marketi 7 milyar dolarken, bu
rakam 2004 yilinda 10 milyar dolara ulagmstir. 2004-2010 yillar1 arasinda her yil i¢in %
20 artis kaydedecegi diisiiniilmektedir (data monitor, 2005). Su ana kadar gen terapi
iriinleri ve transgenik hayvanlarda iiretilmis terapotik proteinler ile ilgili onaylanmis bir
irlin olmamasma ragmen, bu alanlardaki calismalar da hizla gelisme kaydetmektedir
TUBITAK &nderliginde yiiriitiilen Vizyon 2023 Teknoloji Projesi'nde ILAC SANAYII
hedefleri icinde dncelikli konu “biyoteknoloji” olarak belirlenmistir. Orta vadeli gelecekte
Ilag ve saglik, tibbi cihazlar, kimya, tarim ve ormancilik, gida, cevre sektdrlerimizin
ilerlemesi, biyoteknolojik gelismelere ayak uydurmamiz oraninda gergeklesecektir. Ar-Ge
alaninda AB toplulugundan daha ileri ve rekabet¢i diizeye erisen ABD’de, yurticinde ve
yurtdiginda yapilan harcamalar dikkate alindiginda, tip alanindaki ¢ok 6nemli gelismelerin

Ar-Ge yatirimlari ile paralellik gosterdigi agiktir.
3.4.3. Teknoloji politikalar

* Biyoteknoloji ve yiiksek teknoloji iriinlerinin {ilkede gelistirilebilmesi icin bu
alandaki Ar-Ge projeleri AB’de oldugu gibi 6zel tesviklerle 6zendirilmelidir.

+  Ogzellikle biyoteknoloji alamindaki girisimler, 6rnegin, kurulus altyap: ve proje
destekleri icin kamunun yonlendirilmis Ar-Ge fonlar1 ithdas edilmelidir.

+  Universite/Sanayi/Ar-Ge kurumlar1 ve sirketler arasinda isbirligi ve teknolojik
gelisim derinlestirilmeli ve Ozendirilmelidir. Yasal diizenlemesi tamamlanan
teknoparklarda,iiniversitelerin ilgili boliimlerinin ve yeni Ar-Ge sirketlerinin
kiimeleserek; miikemmeliyet merkezleri (center of excellence)’in olugmasi,
yonetimin oncelikli hedefleri ve takibi iginde olmalidir.

* Biyoteknoloji iiriinleri i¢in 6zel bir komisyon kurulmali ve bu komisyon kanali ile

yapilanlar degerlendirilmeli ve ileriye doniik projeler gelistirilmelidir.

Ornegin; molekiiler biyoloji, biyoteknoloji, ilag gelistirme, agirlikli olarak 8gretim
programinda yer almali, arastirmaci yetistirmeyi hedefleyen lisansiistii programlar ve
kontenjanlar arttirilmalidir. Bu konu ile ilgili olarak {iniversitelerimize 6zel kaynaklar

yaratilmalidir.
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Devlet ve AB fonlar1 ile desteklenen iiniversite/endiistri isbirligi sonuglarinin
ticarilestirilmesinde 6nemli sonuglar alinmig bir yapilanmanin varligi (Biyo-Arastirma
Kurumu, Kamu Yiiksek Teknoloji Enstitiileri, gen¢ biyotek sirketler vb. gibi),

Teknoparklarin verimli ¢alisiyor olmasi ve yeni kuruluglar ve is hacmi yaratmasi...

Yeni teknolojilerin (6zellikle biyoteknoloji) gelismesine Onciiliikk edecek, tiim
sektorleri kapsayan (6zellikle ilag, gida, tarmm, gevre ve tibbi cihazlar) dzerk bir BIYO
ARASTIRMA KURUMU’nun (TUBITAK, iiniversiteler, 6zel sektdr kuruluslari vb.
katilimu ile) varlig1 9’cu K.P doneminde sonug¢landirilmis ve etkin bir uygulamaya gecilmis

olmas1 hedefine ulasilmalidir.

Modern farmasotik biyoteknoloji alaninda yapilan Ar-Ge g¢alismalari, ¢ok biiylik
maliyetleri de beraberinde getirmektedir. Amerika ve AB menseli olan innavotor firmalar
da, bu giderleri karsilayabilmek i¢in, bu iirlinleri, maliyetinden ¢ok daha fazla fiyatlarla
diger iilkelere satmaktadirlar. Bu nedenle Arjantin, Litvanya, Brezilya, Hindistan, Cin,
Meksika, Kiiba ve Kore gibi tilkeler biyoteknolojik ilaglarin jeneriklerini (biobenzerlerini)
iiretmekte ve ayni1 zamanda bu iiriinleri de Gliney Amerika, Asya ve bazi Afrika tilkelerine

de satmaktadirlar.

Diinya niifusunun azimsanamayacak bir ¢ogunlugu, biyobenzer iiriinleri, orijinal
irlinlere kiyasla ¢ok daha ucuz fiyata kullanmaktadirlar. Biyoteknolojik ilaglardaki
iiretim,global talebi karsilayamama noktasma gelmek iizeredir. Bu nedenlerle, Avrupa Ilag
Kurumu da (EMEA), 2006 yilinda gen teknolojisi {irlini  biyobenzer
(biosimilar/biogeneric) ilaglarin Avrupa’da satisina onay verilmesi yoniinde c¢aligmalara
baslamis ve bunlar i¢in liriine 6zel,yapilmas1 gerekli, kisith klinik ¢aligmalarin derecesini
ve tipini, 2005’in sonuna kadar belirleyecegini ifade etmistir. Ayrica Onceligin;insiilin,
biliylime hormonu, eritropoietin, interferon ve koloni stimiile edici faktéorde oldugunu da

belirtmistir.

Tiirkiye’de ila¢ sanayiinde heniiz,biyoteknolojik bir iiretim gerceklesmemistir.
Bunun en biiyiikk etkeni, Biyojenerik (Biosimilar) miistahzarlara ait ruhsatlandirma
prosediirlerinin olmayisidir. Pazardaki iirlinlerin tiimii ithaldir. Biyoteknoloji alaninda
Tiirkiye’de belirli sayida yetismis personel ve bilgi birikimi mevcuttur. Yerli ilag sanayiinin
vakit kaybetmeden biyojenerik/biyobenzer ilaglarin iiretimi i¢in yatimrimlara baslamasi

tesvik edilmeli ve bu ¢alismalara yonelik fonlar ayrilmalidir. Ayrica ulusal ilag otoritesinin
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en kisa zamanda konunun uzmanlar1 ile birlikte bu trlinlere 6zgili regiilasyonlar1
hazirlamas1 gerekmektedir. Terapotik proteinlerin Tiirkiye’de yerli ilag sanayii tarafindan
iiretilmesi biiylik bir doviz kaybin1 6nleyecek ve bu sayede orginal iiriinler i¢in sarf edilen
dovizin biiyiik bir kismi yurt iginde kalacaktir. Ayrica ilag sanayiinin global gelismelerin
gerisinde kalmamast amaci ile yapmas: gereken Ar-Ge c¢alismalarma kaynak
aktarilabilecek ve boylece Tiirkiye nin biiyiik bir stratejik 6nem arz eden bu {iriinlere olan

dis bagimlilig1 azalacaktr.
3.4.4. Nanoteknoloji Alaninda AB ve Tiirkiye

Yapilmakta olan arastirma ve gelistirme c¢alismalar1 sonucu nanobilim ve
nanoteknoloji ¢ok cesitli alanlarda hizla yasamimizi etkilemektedir. Bunun pek ¢ok izleri
bilisim ve haberlesme, savunma sanayii, uzay ve ugak teknolojileri ve molekiiler biyoloji

ve gen mithendisligi alanlarinda goriilmektedir.

Yaklasik 10 sene Once, nanoteknoloji alani,ABD’de o6zellikle ekonomistlerin
Oonayak olmasi ile, Baskan Clinton tarafindan en Oncelikli ve kritik alan olarak ilan
edilmistir. Bu nedenle bu alanda, ABD’nin en ¢ok desteklenen programlar1 olusmustur.
Bunun sonucunda ABD’de, sanayi ile biiylik arastirma merkezleri ve {iniversiteler arasinda

arastirma tiggenleri kurulmustur. Benzer yaklasimlar Japonya i¢in de s6z konusu olmustur.

Bu ve bazi baska alanlarda, ABD ve Japonya’daki gelismeleri ve kendi yasam
alaninda yapilmakta olan arastrma ve gelistirme ¢aligmalarinin, toplum yasamini 6nemli
derecede etkileyecek sekilde uygulamaya ge¢memesini ve teknolojik alanda geri
kalmalarmi kaygi ile izleyen Avrupa Birligi, kendi teknolojilerinin 10 yil sonra bu iki
iilkeninkilerle yarisabilmesi (en az o diizeye ¢ikmasi) icin, 6. Cerceve Programini
baslatmis ve bu kapsamda nanobilim ve nanoteknolojiyi 6ncelikli alan olarak ilan etmis ve
son dort y1l boyunca bu alandaki arastirmalar1 desteklemek tizere 1.3 Milyar Euro 6denek
ayrrmistir. Bu programda, Avrupa Birligi, arastirma alaninda sinerji yaratmak {izere,
sanayi-arastirma merkezi-iiniversite isbirliklerinin gelistirilmesi amaclanmistir. Ulkelerin
kendi ulusal programlar:1 arasinda, nanoteknoloji alanma ayrilan fonun, bu, AB fonundan
kat kat fazla oldugu da ayrica bilinmektedir. Carpict 6rnekler olarak; Yunanistan’in Girit
adasindaki, Heraklion Arastrma Merkezi'nde yogun olarak yapilan nanoteknoloji
gelistirme ¢alismalar1 ve kiiciik bir niifusa sahip irlanda’nin,630 milyon Euro miktarmnda

bir kaynagi nanoteknolojiye aktarmasi gosterilebilir.
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Tirkiye, ¢agdas yasami birkac on yil icinde biiyiik Olcekte etkileyecek olan bu
faaliyetlere, yakin zamana kadar seyirci kalmistir. Ozel olarak nanobilim ve nanoteknoloji
arastirmalarma yonelik kapsamli bir arastirma planimiz bulunmamakta idi. Avrupa Birligi
6.Cergeve Programi i¢in hazirlanan bir raporda, Avrupa’da ulusal bir nanoteknoloji plani

bulunmayan iilkelerin sadece MALTA ve TURKIYE oldugu belirtilmistir.

Bu nedenle, gectigimiz yillarda TUBITAK’in organizasyonuyla yiiriitiilen,
VIZYON 2023 ¢alismas1 kapsaminda olusturulan Nanoteknoloji Strateji Grubu, bu alanda
ilk stratejik planlama calismasi yapmis ve raporunu Agustos 2004’te yayimlanmistir.

(http://vizyon2023.tubitak.gov.tr/stratejiteknoloji/nano. pdf).

Bu raporda onerilen bilim ve teknoloji politikalar1 sdyle siralanmaistir.

* Yetigsmis eleman a¢i81 Oncelikle giderilmelidir.

« Universitelerin, kii¢iik, orta ve bilyiik 6lcekli sanayinin arastirma alt yapisinin
olusturulmasi,yasal diizenlemelerle gelistirilmesi ve yaygmlastirilmasi gerekir.

* Arastirma merkezleri artirilmali ve yayginlastirilmali, sanayii tarafindan yapilan
veya yonlendirilen arastirmalar tesvik edilmeli ve desteklenmelidir.

» Teknoparklarin yayginlastirilmasi ve gelistirilmesi, nanoteknolojilerin gelistirilmesi

icin 6zellikle dnemlidir.

Bu ilkeler 151¢inda asagidaki nanoteknoloji altalanlarinda hedefler belirlenmis ve

hedefe ulastiracak yol haritalar1 ¢ikartilmigtir:

1. Nanofonik, nanoelektronik, nanomanyetizma
Nanomalzeme

. Yakaut hiicreleri ve enerji

. Nanofabrikasyon

2.
3
4. Nanokarakterizasyon
5
6. Nano dlcekte kuvantum bilgi isleme
7

. Nano-biyoteknoloji

Tiirkiye’nin bu hedeflere ulasabilmesi ve nanoteknoloji alaninda geri kalmamasi,

c¢ikartilan yol haritalarina ne 6l¢iide uyduguna bagli olacaktur.
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3.4.5. Sektorde Kamunun Rolii, Ozellestirme Faaliyetleri ve Muhtemel Etkileri

Kamunun ilag sektoriindeki payr c¢ok distktiir. Mevcut kamu kuruluslari
incelendiginde; SSK Ilag ve Tibbi Malzeme Sanayii Sosyal Sigortalar Kurumu’nun

biinyesinde yer alan Istanbul’daki ilag {iretim fabrikasinin faaliyeti 2005°de durmustur.

SSK hastaneleri ve saglik tesislerinin Saglhk Bakanligi’na devredilmesinde ve
sigortalilarn  ilaglarini, serbest eczaneden saglamalari uygulamasi sonucunda,
fonksiyonunu yitiren tesiste, iiretim durmustur. Cok smirl tedavi grubunda, sadece 4-5
farmasotik sekilde ilag liretimi yapabilen miiessese; SSK sigortalilari ilag ihtiyacinin kiigiik
bir paymi karsilayabilmis ve marjinal konumunu 30 yillik bir siirede gelistirememistir. Bu
tesisin,0zellestirme yoluyla degerlendirilmesi beklenmektedir. Milli Savunma Bakanligi
Ordu Ilag Fabrikasi, Tiirk Silahli Kuvvetlerinin biinyesinde Ankara’da kurulu tesiste,
T.S.K. personeli i¢in 7-8 farmasotik sekilde yaklasik 45-50 gesit ilagc ve tibbi malzeme
dretilmektedir. Stratejik Onemi nedeniyle bu tesisin T.S.K. biinyesinde faaliyetini

sturdurmesi beklenmektedir.

Toprak Mahsulleri Ofisi Bolvadin Afyon Alkaloidleri Fabrikasi. Bu kurulusumuz,
iilkemizde yetistirilen hashas bitkisi kapsiiliinden, ¢esitli Afyon Alkaloidleri ve tiirevleri
iireterek, yurtici ve yurtdisma pazarlamaktadir. Miiessese ile ilgili ayrmtilar Ilag
Hammadde Sanayi Alt Calisma Grubu Raporu’nda yer almistir. Diinya Afyon alkaloidleri
pazarmda % 25-30 pay sahibi olan bu kurulusun, yeni afyon tiirevleri lireterek gelismesi;

iilke ekonomisi ve hashas ekimi yapan yore halki i¢in 6nem arzetmektedir.

3.5. AB’YE KATILIM SURECININ ETKIiLERI

Ilag endiistrisi, bircok iilkede Oncelikle iilke ici ihtiyaci karsilayabilmek igin
kurulmustur. Bunun nedeni, ila¢ endiistrisinin salgin hastaliklar, savas, ambargo gibi
olaganiistii hallerde, stratejik oneme sahip olmasidir. Tiirkiye ilag endiistrisi, kullandigi
teknoloji ve sahip oldugu bilimsel diizey, teknolojik altyapi ve beyin giicii, deneyim

acilarindan, klasik teknolojilerde AB iilkeleri standartlarindadir.

Tirkiye’de, 1984 yilindan bu yana devam eden ve son yillarda hizlanan siiregte,
ilag mevzuatinda ¢ok Onemli yenilikler yapilmis ve gelismis iilke kurallarina paralel

kurallar uygulamaya konulmustur. Ilag sektdrii, Saghk Bakanhgi’nca yapilan bir dizi



74

mevzuat diizenlenmesiyle, Avrupa Birligi ile entegrasyonun saglanmasinda biiyiik yol

almigtir.
3.5.1 istihdam

Ilag piyasasini diger sektdrlerden ayiran en dnemli dzelliklerden birisi de "isgiicii
kalitesi"dir. Kullandig1 ileri teknoloji nedeni ile isgiicli sayis1 diisiik olmasmna ragmen,
isgiici maliyeti diger sektorlerden yiiksektir. Bunun temel nedeni; hem {iniversite
mezunlarinm oraninin yiliksek olmasi, hem de ila¢ liretiminin 6zel ekipman gerektirmesi
nedeni ile, daha vasifli is¢i calistirmasi ve hizmet i¢i egitim maliyetinin yiiksek olmasidir

(Tokgdz 2001, 1042).

Tirkiye ilag piyasasmin son 20 yili ele alindiginda; istihdamda %124, yiiksek
egitim gérmiis personel sayisinda ise %679 artis saglamas1 onemli bir gelismedir. Sektorde
yiiksek egitim almis personel orani,diger endiistri sektorlerinden daha ytiksektir. 2000 yil1
itibariyle iiniversite mezunu personel oramt %46 diizeyindedir. 1995-2000 arasinda
sektorde ¢alisan gruplar icinde, iktisatg1r sayist %79, c¢ogunlugu pazarlama/satis
boliimlerine ait olmak tiizere idari personel %85 artmustir. Teknisyen sayisinda %58,
kalifiye is¢i sayisinda %45, diiz isci sayisinda %79'luk bir artis yasanmistir. Veriler,
sektoriin yiiksek teknolojiye ve otomasyona doniik bir istthdam yapisina sahip oldugunu

gostermektedir (TIEGP 2004, 20).

Ileri iilkelerin ilag sektdriinde karsilasilan duruma benzer bir tablo, Tiirkiye ilag
sektortinde de goriilmektedir. Yani, yliksek teknolojiye uyum saglayacak, yiliksek egitim
gormiis personel istihdami artmakta ve buna bagh teknik bilgi diizeyi ylikselmektedir.

(TIEGP 2004, 20).
3.5.2. ilagta Dis Ticaret

Tiirkiye'de 2003 yil1 verilerine gore tiiketilen ilaglarin %40' ithal edilmekte, %60'
yurtici tesislerde iiretilmektedir. Yine ayni yilda ithalat 3 milyar $'dir. Ihracatin ithalati
karsilama oran1 ise %8,5'tir. Ihracat kapasitesinin arttirilmasi i¢in; GSMH'in %1 ile %1,5'i

oraninda AR-GE yatirim1 yapmak gereklidir (TIEGP 2004, 15).
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Tiirk ilag sektorli, dis pazarlarda basarili olabilmek i¢in hem teknik, hem de
pazarlama alaninda yatirim harcamalar1 yapmak, bu yatwrimlar1 ve harcamalar1 devam
ettirmek zorundadir. Tirk ilac¢ sektoriinde ihracatin artirilabilmesi icin, iilke politikasinda

sunlara yer verilmelidir.

Tirkiye'deki fiyat sistemindeki problemler; ilaclardaki yiiksek KDV orani,
dagitim kanallarinda son yillarda karsilagilan problemler, Tiirk ilag sektoriiniin karliligini
engellemektedir. Dis pazarlar icin gerekli olan yatwrim ve harcamalar1 yapabilmek
ise,ancak firmalarin kar ederek bu isler icin fon olusturmalari ile miimkiin olur. Finansal
acidan glicsliz firmalarin, yiiksek rekabet ortaminda basarili olmalar1 beklenemez. Bu
yiizden, her seyden &nce, Tiirk Ilag Sektdrii'niin mali yapisinin giiglenmesi saglanmalidir.
Faizlerinin makul seviyelere indirilmesi, kredi i¢in istenen teminat ve ipoteklerin makul
diizeye ¢ekilmesi, kredilerin verilmesinde belirli kriterlerin uygulanmasi, biirokrasinin
sadelestirilmesi, bankanin daha fonksiyonel hale getirilmesi saglanmalidir. Yiksek
siibvansiyonlarla Cin, Hindistan, Giliney Kore ve diger {ilkelerden ithal edilen ilag

hammaddelerine, anti damping tedbirler uygulanmalidir (Kurtulmus 1998, 224).

Ihracat sigortasmin kurumsallastirilmas: igin, sistem yerlesinceye kadar riski
yiiksek olan iilkelere yapilan ihracat, gerekirse devlet tarafindan sigortalanmalidir. Tiirk
ilag iirlinlerinin dig satiminin artmasi, tanitim faaliyetlerinin artmasma (diinya fuarlarina,
kongrelerine katilim vb.) 6nemli lgiide baghdir. Tiirk ilag Sektorii, karlihgin diisiik olmas1
nedeniyle bu faaliyetlere yeterli fon ayrramamaktadir (Kurtulmus 1998, 225). Tirk ilag
sektoriinlin ulastig1 teknik seviye; bilgi, tecriibe birikimi ve iiretim imkanlar1 agisindan
degerlendirildiginde, sektoriin onemli ihracat seviyelerine ulasabilmesini saglayacak alt
yapinm mevcut oldugu goriilmektedir. Ilag sektorii 1989 yilinda 6zellikle eski Sovyetler
Birligi, Iran, Irak pazarlarinda yakaladig: ihracat performansmi devam ettirememistir (IEIS

2003, 43).

Tirk ilag sektort, iirettigi ilaclarmin kalitesi, etkinligi ve giivenirligi ile uluslar
aras1 pazarlarda rekabet edebilecek diizeye gelmistir. Nitekim sektor, 1998 yilinda
aralarinda Almanya, Amerika, Avusturya, Bel¢ika, Finlandiya, Hollanda, 1ngi1tere, Isvicre,
Italya ve Japonya'nin da bulundugu 50'den fazla iilkeye ihracat yapmistir. Antibiyotikler,
miktar ve deger olarak, en fazla ihra¢ edilen ilaclarimizdir. Orta Avrupa iilkeleri, Rusya

Federasyonu ve Orta Asya iilkeleri, Tiirk ilag sektorii i¢in hedef pazarlar durumundadir Bu
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pazarlardan daha kiiclik olmakla beraber, tiiketimlerinin ¢ok biiyiik bir kismimi ithalat
yoluyla karsilayan Orta Dogu ve Kuzey Afrika iilkeleri de Tiirk ilag sektorii i¢in 6nemli bir
pazar konumundadir (Eczacibas1 2001, 1014).

Ulkemizde ilag sektorii,biitiin gelismis iilkelerde oldugu gibi, bazi iiriinleri nihai
halde ithal etmektedir. Bu ilaglarmn iginde, ¢ok yeni ve yiiksek teknoloji gerektiren, DNA
teknolojisi ile tiretilen preparatlar, implante edilen ilaglar, yeni ilag tasiyici sistemler, asilar,
kan faktorleri, bazi kontrollii salim sistemine sahip olan ilaglar, ensiilin, kanser ilaglari,
bazi hormonlar, radioniiklidler,bazi oftalmik preparatlar ve antidotlar yer almaktadir.
Ancak Glmriik Birligi sonrasinda, Saglik Bakanligi'nin ilag¢ ithalatinda daha liberal
davranmasi ve Tarim Bakanligi tarafindan verilen ithal izinleri nedeniyle iilkemizde
iiretilen bazi tiriinlerin (6rnegin multivitamin preparatlari, analjezikler vs) benzerlerinin de
ithal edildigi ve mamul ilag ithalat hacminin giderek arttig1 gézlenmektedir. Bu artis, son
yillarda ithal edilen yiiksek fiyatli biyoteknoloji ve yiiksek teknoloji triinlerinden de
kaynaklanmaktadir. 1995'de 163,7 milyon dolar degerinde ger¢eklesen mamul ilag ithalati,
2000 yilinda 683 milyon dolara yiikselmistir (TIEGP 2004, 16).

GRAFIK-13: Tiirkiye Yillara gore fla¢ Pazar1 (TL,KUTU)

YILLAR GORE ILAG PAZARI
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3.6. TURKIYE'DE iLAC HARCAMALARI

Ulkelerin  kalkinma diizeylerinin tamimlanmasinda bagvurulan en &nemli
gostergelerden biri, toplumun genel saglik diizeyidir. Devletler bir yandan toplumun saglik
statiistinli 1yilestirmek tizere ek kaynak saglama cabasi sergilerken, 6te yandan mevcut
kaynaklarin verimli kullanimini saglayacak programlar gelistirmektedirler (Baykara; Cayli;

Celik ve digerleri 2003, 27).

GRAFIK-14: Tiirkiye Recete Basina Ortalama Maliyet (TL)

2008-2009
degisim orani
60,00 - 13,46
50,00 -
40,00 -
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10,00 - =2008
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SGK Yesil Kart | Devlet TOPLAM 2009
Memurlari
m2007 44,76 29,87 36,46 41,95
m2008 45,64 32,11 36,29 43,14
2009 50,80 40,00 41,95 48,95

Kamu miidahalesi geregi, ilag sektorii bir takim iktisadi kisitlamalara tabi
tutulmaktadir. ilag endiistrisinde, sigorta sirketleri, ilag¢ kullanicilar1 ve kamu otoritesi arz
ve talep agisindan mutlaka hesaba katilmalidir. Tiirkiye'de ilag iiriinlerine yapilan saglik
harcamalar1 toplam saglik harcamalar i¢cinde oldukga yiiksek bir paya sahiptir. Tiirkiye'de;
SSK, Emekli Sandig1(ES), Bag-Kur ve diger kamu kurumlari, 2003 yilinda, ilag iirtinleri
icin yaklasik alt1 katrilyon Tiirk Liras1 (bes milyar dolar) ilag harcamasi ger¢eklestirmistir.
Sosyal Giivenlik Kurumlarmin toplam saglik harcamalar1 i¢inde ilag giderlerinin payi,
yaklasik %45-50 arasinda seyretmektedir. Baska bir ifade ile Sosyal Giivenlik Kurumlari,
toplam saglik harcamalarmin yaklasik yarisini ilag tiriinleri i¢in kullanmaktadir. 1998-2002
doneminde,Bag-Kur ve Emekli Sandig1 tarafindan gercgeklestirilen ila¢ harcamasi, bu iki

kurumun toplam saglik harcamasinin %55-60'in1 olustururken, SSK ila¢ harcamalari,
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kurumun toplam saglik harcamasinin %33-38'ini olusturmustur. Devlet; memurlar1 ve
bagimlilar1 i¢in, yaklagik 600 trilyon TL. ila¢ harcamasi yapmistir. Bu tutar, toplam saglik
harcamasinin %52 gibi biiyiik bir kismin1 olusturmaktadir (Top; Tarcan 2004, 185).

GRAFIK-15: Tiirkiye 0-900.000 T1 Arasi Cirosu Olan Eczaneler ile 900.000 TI Cirosu Olan
Eczanelerin Durumu

17.658 Eczane

TOPLAM CiRO
8.775.763.409
(54%)
5.122 Eczane
TOPLAM CIRO
7.474.223.835
(46)

3.7. TURKIYE'DE iLAC KULLANIM ORANLARI

Tirkiye'de, 2000 yilinda, tedavi gruplarina gore ilag incelenecek olursa;
antibiyotikler % 19 ile birinci sirada, agr1 kesiciler % 12 ile ikinci sirada yer almakta, bu
siray1 romatizma, soguk alginligi ve oksiiriik ilaglar1 izlemektedir. Bu siralama iilkeden
iilkeye degiskenlik gostermekte, birinci siray1 6rnegin Almanya'da kalp ilaglari, Amerika'da
psikotrop ilaglar, Japonya'da antibiyotikler almaktadir. Genellikle koruyucu saglik
hizmetleri yeterli olmayan iilkelerde antibiyotikler, birinci siradadir (Eczacibasi 2001,
1013).

TABLO-18: Tiirkiye ila¢ Pazarinda Tedavi Gruplarina Gore ila¢ Kullamm Oranlar1 (Kutu)

2006 2007 2008 2009*
TOPLAM PAZAR (Kutu, Milyon) 1.292 1.398 | 1.476 1.239
Sistemik Antienfektifler 221 223 220 181
Gastrointestinal Kanal ve Metabolizma Ilaglar: 196 208 218 178
Kardiyovaskiiler Sistem flaglari 115 123 135 116
Sinir Sistemi ilaclart 171 183 193 157
Solunum Sistemi Ilaglar 179 194 204 177
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Kas ve Iskelet Sistemi ilaglar 164 197 209 174
Antineoplastik ve Immiinomodulatér Ajanlar 3 3 4 4
Urogenital Sistem ve Seks Hormonlar1 42 45 48 40
Kan ve Kan Yapict Organlar 43 47 54 45
Dermotolojide Kullanilan flaglar 66 73 81 68
Duyu Organlari 32 36 41 36
Mubhtelif 19 21 25 26
Sistemik Hormon Preparatlari 20 20 21 18
Diyagnostik Ajanlar 2 2 5 5
Hastane Soliisyonlar1 10 10 7 6
Antiparazitler, Insektisitler ve Repelentler 6 5 5
Kaynak: TEB, Rakamlarla Ilag, saglik ve eczacilik 2009
*2009 Y1l Ocak Agustos ay1
GRAFIK-16 : Tiirkiye Yerli ve ithal Pazar1 (KUTU)
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TABLO-19: 2010 Y1l Agustos Ay1 Saghk istatistikleri

Kaynak: SGK ; 2010 Yili Agustos Raporu
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TABLO -20: 2010 Y1l Agustos Ay1 Saglik Istatistikleri

Kaynak: SGK ; 2010 Yili Agustos Raporu



TABLO -21: 2010 Yili Agustos Ay Saglik istatistikleri

Kaynak: SGK ; 2010 Yili Agustos Raporu
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TABLO-22: Tiirkiye fla¢ Pazarinda Tedavi Gruplarina Gére ila¢ Kullanim Oranlari (TI)

2007-2008
2006 | 2007 | 2008 | 2009% | pui O am (%)

TOPLAM PAZAR (TL Bazinda, Milyon) | 9.962 | 11.587 | 12.725 | 12.195 9,82
Antibiyotikler 1.826 | 2.000 | 2.019 | 1.940 0,95
Gastrointestinal Kanal ve Metabolizma 1.322 | 1.619 1.817 1.670 12,23
Kardiyovaskiiler Sistem 1.425 | 1.607 | 1.769 | 1.660 10,08
Sinir Sistemi 1.078 | 1.305 | 1.456 | 1.390 11,57
Solunum Sistemi 963 | 1.169 | 1.331 | 1.300 13,58
Kas ve iskelet Sistemi 982 | 982 | 1.062 | 1.014 8,15
Antineoplastik ve iImmiinodoulatdr Ajanlar 640 807 916 925 13,51
Urogenital Sistem ve Seks Hormonlari 496 570 610 550 7,02
Kan ve Kan Yapic1 Organlar 353 | 453 495 484 9,27
Dermotolojide Kullanilan ilaglar 316 | 386 422 405 9,33
Duyu Organlari 165 | 206 245 244 18,93
Mubhtelif 128 162 214 233 32,10
Sistemik Hormon Preparatlari 154 174 190 188 9,20
Diyagnostik Ajanlar 58 87 127 142 45,98
Hastane Soliisyonlar1 35 40 30 26 -25,00
Antiparazitler, Insektisitler ve Repelentler 14 15 15 14 0

Kaynak: TEB, Rakamlarla Ilag, saglhk ve eczacilik 2009

*2009 Yili Ocak Agustos ay1

Saglik sisteminin iyi organize olmadigi, alt yapi eksiklerinin bulundugu,

koruyucu hekimligin, tedavi edici hekimligin gerisinde kaldigi tiim {ilkelerde,

antibiyotikler, her zaman en fazla satilan ila¢ grubunu olusturmaktadir. Gelismis

iilkelerde ise ilk siralarda, kalp damar hastaliklar1 ilaglar, trakilizan ve diger psikotik

ilaglar, tansiyon diisiiriicii ilaglar ve kanser ilaglar1 yer almaktadir (Atay 2001, 1051).



GRAFIK-17: Tiirkiye’de Eczanelerin Yogunlastigi Ciro Dilimleri (TL)
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GRAFIK-18: Kademelere Gore Eczane Sayis1 Ve Toplam Ciro -2010- (TI)
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Bu grafikte verilen toplam ciro egrisinin, normalde bir c¢an egrisi
olusturmasi gerekli ki daha homojen bir pazar dagilimi olsun. Homojen olmamasi

miinasebetiyle, Tiirkiye’de yiiksek cirolu eczanelerin pazar pay1 normalden fazladir.

Diinya genelinde en ¢ok tiiketilen ila¢ grubunun basinda kalp ve damar
hastaliklar ile ilgili ilaglarin oldugu goriilmektedir. 2001 yil1 verilerine gore diinya
ilag tiikketiminin %19,3"inii (Tiirkiye'de % 6,3) kardiyovaskiiler ila¢ grubu, %
16,9'unu (Tiirkiye'de % 3,7) merkezi sinir sistemi ila¢ grubu, % 15,3"ini (Tirkiye'de
%S35,2) metabolizma ve sindirim sistemi ilag grubu (iilser ilaglart), % 9,5'ini
(Tiirkiye'de % 8,4) solunum sistemi ilag grubu ve % 8,9'unu (Tirkiye'de % 18,1)
antibiyotikler (anti enfeksiyon ilaglar1) olusturmaktadir. Diinyada en ¢ok tiiketilen 5
ilag grubu, diinya tiiketiminin yaklasik %70'ini olusturmaktadwr. Tiirkiye saglik
sektdriinde ise; diinyada en ¢ok tiiketilen 5 ilag grubu, iilke tiiketiminin yaklasik %
40'm1 olusturmaktadir. 1999 yilindan bu yana Tiirk saglik sektoriinde, antibiyotik ve
soguk algmhg: ilaglarinin tiiketimlerinde bir azalma goriillmiis,buna kargilik
romatizma, sinir sistemi, kalp ve damar hastaliklar1 ilaglar1 tiiketiminde artislar

yasanmustir (IEIS 2003, 16-17).
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TABLO-23: Tiirkiye ila¢ Pazarinda Tl Bazinda En Cok Satilan ilk Bes Uriin

iLAC Kutu/2009* TL/2009*
SERETIDE GLAXOSMITHKLINE 1.662.339 118.150.026
SPIRIVA BOEHRINGER ING. 1.726.028 89.153.773
GLIVEC NOVARTIS 22.788 84.325.356
AUGMENTIN GLAXOSMITHKLINE 9.400.312 79.744.947
FORADIL COMBI NOVARTIS 1.681.361 79.011.861
Toplam Gosterilen (5) 14.492.828 450.385.963
Toplam Digerleri (5073) 1.113.834.409 10.644.023.021

Kaynak: TEB; Rakamlarla saglik, Ilag ve eczacilik. 2009

3.8. SOSYAL GUVENLIK KURUMU (SGK) VE GERi ODEME SiSTEMI

I¢ pazarda, ilag sektdriiniin baslica alicilari; ecza depolari, eczaneler, bazi
kamu kuruluslaridir. Vatandasa belirtilen kanallardan ulasan ve kullanilan ilaglarin
bedelleri, % 90 oraninda, kamu sosyal sigorta kurumlari tarafindan dagitim
kanallarna geri 6denmektedir. Geri kalan % 10’luk boliim ise hastane ve diger
yatakli kuruluslara ihale yolu ile yapilan satislarla, vatandasin cepten 6demelerle
sagladiklar1 eczane satiglar1 ve 0Ozel sigorta kurumlarmin geri O6dedigi ilag

kullanimlarindan olusmaktadir.

Tirkiye’de, saglik harcamalar1 icinde, ilacin paymmm % 40 oldugu ileri
stiriilmektedir. Oysa OECD Health Data 2004 raporlarma gore,saglik harcamalarinda
ilacin pay1 % 24.8°dir. Ilag harcamalarmmn, toplam saglik harcamalar1 iginde payi,
iilkelerin gelismislik diizeyi arttikca diismektedir. Ornegin, Italya’da % 18, Fransa’da
% 16-17, Ingiltere % 11-12, ABD ve Hollanda’da % 8 diizeyindedir. (Saglik Bakanhg
(2003a))

Bu oran,AB’ye uyum siireci yasayan iilkelerde % 15-30 diizeyindedir. (Cek
Cum. % 23, Macaristan % 22, Bulgaristan % 30, Hirvatistan % 20, Polonya % 19).
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Gelismekte olan {ilkelerde ise ila¢ harcamalari, % 24-66 arasinda degismektedir.
(Misir % 55, Cin % 45, Tunus % 28, Arjantin % 25). Bu olusumda dikkate alinmasi
gereken unsur; gelismis iilkelerde, toplam saglik harcamalariin, gerek ulusal biitge,
gerek GSMH’daki paymin, gelismekte olan iilkelerden daha yiiksek olusudur. Saglik
hizmetinde modern ve pahali yenilikleri uygulayan gelismis iilkelerde, dogal olarak
ilag harcamasi orani diisiik olmaktadir. Saglik hizmetlerini yaygin ve yeterli diizeyde
uygulayamayan iilkelerde, genelde ulasilmasi daha kolay olan ilaglarin kullanimimnin
payi, dogal olarak daha yiliksek olmaktadir. Tiirkiye’nin konumu da bunun bir

ornegini teskil etmektedir.

Ayrica saglik harcamalarin1 etkileyen faktorler de dikkate alinarak
belirlenmis, giivenli veriler bulunmamaktadir. Ilgili kamu kuruluslarinin verileri

arasinda uyum yoktur, bu veriler tiimiiyle sektore agik degildir.

Vatandasin ilag i¢cin cepten ddemeleri, kisisel ilag kullanmalar1 veya sosyal
sigorta recetelerine ayaktan tedavide ddedikleri katilim payi ile (regete bedelinin %

10-20°s1) sinirli kalmaktadir. (IEIS 2/5/2005 Paneli Yaymi syf. 26)

Kisilerin dogrudan harcamalarinin,saglikli istatistik verileri
bulunmamaktadir. Saglik ve ila¢ harcamalarinin GSMH i¢inde paylari, iilke
ihtiyaclar1 dikkate almarak, akilci olarak planlanmali ve sonuglarla sebepler yakindan
izlenmelidir. Sektoriin en biiyiik alicist olarak da degerlendirilebilecek olan kamu
sosyal sigortalari, 3 ayr1 kurum olarak Emekli Sandig1 (ES), Sosyal Sigortalar
Kurumu (SSK), Bagimsiz Calisanlar Sigorta Kurumu (Bag-Kur) ayri yonetimler
tarafindan yonetilmis ve 2005°e kadar her kurum ila¢ kullanimi, ilag alim1 ve geri

O0demelerini 6nemli oranda farkli uygulamalarla gerceklestirmislerdir.
3.8.1. 2005 oncesinde gerceklesen farkh uygulamalar

3.8.1.1. Emekli Sandig1’nda (ES)

ES’den emekli olanlarda, farmasotik esdeger ilaclarda ““aritmetik ortalama”
esasina gore geri 6deme fiyatinin belirlenmesi uygulamasi 1/3/2003’den itibaren
baglamis, 7/4/2003’de uygulama, tiim ES mensuplarina yaygmlastirilmistir.
1/4/2004°de bu uygulama kaldirilmistir. Regete yazimi ve tedavi kriterleri, Maliye
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Bakanligi’'nca yayimlanan Biitce Uygulama Talimatma (BUT) gore yiiriitiilmiistiir.

ES mensuplari, ilaglarini serbest eczanelerden saglamislardir.
3.8.1.2. Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK)

Kamu ihale Kanunu’na bagli olarak 2/2004’den itibaren SSK, ilaglarini
ihale yoluyla saglamistir. Ila¢ tedarikinde sorunlar yasandigindan, ihalelerde 50
milyar TL altinda kalacak alimlarda; kanunun 22 d maddesine istinaden; kiigiik, orta,
biiyiik SSK f{initeleri i¢in 6,3-19,5- 50 milyar TL smirlar1 i¢cinde kalinarak ve alinan
tekliflere bagl olarak yapilmasina tnitelerin bagimsiz karar vermesi uygulamasma
gecilmistir. SSK’nin ES’dan ayr1 bir regete yazimi ve tedavi kriterleri kararlari
uygulanmistir. SSK sigortalilar1 ayaktan tedavide ilaglarini, SSK hastane veya iinite
eczanelerinden temin etmislerdir. Diisiik oranda bir miktar ilag, SSK onayi ile serbest

eczanelerden alinabilmistir.

3.8.1.3. Bag-Kur

SSK’ni regete yazimi ve tedavi kriterleri uygulamasi aynen Bag-Kur i¢in
de gecerli olmus, Bag-Kur sigortalilar1 ayaktan tedavide ilaglarin1 serbest
eczanelerden temin etmislerdir. Ilk asamada en ucuz ilag esas alinarak yapilan geri
0deme, daha sonra en ucuz ilacin % 30 fazlasma kadar geri 6denmesi ile rekabete
imkan taninmistir. Farkli uygulamalarin getirdigi baslica sorunlar; ila¢ kullanim ve
receteleme kisitlamalari, ilag bedellerinin sektoriin her {ic kesimine de vadesi i¢inde
O0denmemesi, vatandasin Ozellikle SSK uygulamalarindaki cesitli kisitlamalarla

sigortalilarmin ilaca erisememesi ve biirokratik engellemeler olarak yasanmustir.

59. Hiikiimetin saglik ve sosyal gilivenlik reformlar1 uygulamasi i¢inde ilag

sektoriinii en ¢ok etkileyen karar ve uygulamalar:
* SSK hastaneleri ve saglik istasyonlarmin tiimiiyle Saglik Bakanligi’na

devrolmasi

 SSK sigortalilarinin ilaglarin1 (ayaktan tedavide) serbest eczanelerden

saglamasi

« Tim kamu sosyal sigorta kurumlar1 ve prim oOdemeyen yesil karth

vatandaslara ait saglik sigortasi islemlerinin tek bir kurumda Genel Sigorta
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Kurumu (GSK) altinda birlestirilmesi olmustur. Alman kararlarin
vatandaglarin tedaviye ve ilaca erisiminde kolaylik sagladigi genel bir kani

olarak paylasilmistir.

Bu kararlarin uygulanmasinda etken olan fiyatlandirma ve geri 6deme

sistemlerinde asagida belirtilen degisiklikler gerceklesmistir;

*  Yeni Ila¢g Fiyat Kararnamesi yaymmlanarak (14/2/2004) referans fiyat

uygulamasina geg¢ilmistir.
* Receteli ilaglarda KDV % 8’e diisiirtilmiistiir. (1/3/2004)

* Kamu ilag alimlarinda Maliye Bakanligi, Sosyal Giivenlik Bakanlig1 ve
Tirk Eczacilar Birligi arasinda imzalanan protokol geregince; eczanelerin
GSK’ca odenecek recete bedellerinden toplam % 7,5-%14,5 indirim
uygulamas1 baslatilmistir. (14/12/2004) Indirimlerin % 4-11’lik bdliimii ilag

endiistrisi, % 3,5’lik boliimii eczaneler tarafindan karsilanmaktadir.
* Regetesiz ilaglarda da KDV % 8'e indirilmistir. (1/1/2005)

*  Yesil kart sahibi vatandaslarin ayaktan tedavi bedellerinin SGK tarafindan

karsilanmasi uygulamasi baglamistir. (1/1/2005)
*  Yesil kart sahiplerinin katki pay1 6demesi karar1 alinmistir.(25/5/2005)

« SSK sigortalilarinin  serbest eczanelerden ilag alimi baslamistir.

(19/2/2005)

« SSK ve Bag-Kur esdeger ila¢ uygulamasinda Emekli Sandigi’nin da
katilimi ve 77 etkin maddede uygulama baslatilmistir. (10/2/2005)

* Tim kamu ila¢g alimlarinda tek “pozitif liste” uygulamasina gecilmistir.

(10/2/2005)

* Esdeger ilag uygulamasi 77 etkin maddeden 333 gruba genisletilmistir.
(1/7/2005)

* Tiim ilag fiyatlarina % 8,83 indirim yapilmistir. (15/7/2005)
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2005 yilinda geri 6deme uygulamalarinda yapilan degisiklikler; 3 kamu
sigorta kurumunun SGK’nun semsiyesi altinda tekdiize uygulamalara ge¢ilmesi

kademe kademe gergeklestirilmeye baglamistir.

v" Yesil kart sahiplerinin regeteleme ve ilag temini 1/1/2005°den itibaren Emekli

Sandig1 uygulamalariyla ayni olmustur.

v’ 3/2005’de Bag-Kur uygulamalari, ES ve yesil kart uygulamalariyla ayni

duruma getirilmistir.

v SSK mensuplar1 2/2005°den itibaren saglik hizmetini tiim devlet hastaneleri
ve saglik kurumlarindan almaya baslamis, ilaglar1 ise serbest eczanelerden
saglamiglardir. Tedavi ve recete yazim kurallar1 ES’dan ayr1 bir talimata gore

uygulanmistir.

v Tim kurumlarin geri 6demelerinde, fiyat kriteri olarak “en ucuz ilag ve % 30
iizerindeki farmasotik esdegerlerin 6denmesi” uygulanmistir. 2005 sonrasinda
blitce uygulama talimatlar1 tiim kamu sigortalilar1 i¢cin tek diize
uygulanacaktir. Alinan kararlarin ve bir yil i¢cinde gerceklesen uygulamalarin

ilk asamasinda olumlu etkileri olmus, geri 6demelerin;

o Bazi istisnalar ve kontrol mekanizmasinin agir islemesinden kaynaklanan
gecikmeler disinda vadesi i¢inde yapilmasi uygulamaya olan giliveni
artrmig, eczanelerin ve sanayinin geri Odemelerdeki gecikmelerden
kaynaklanan finans dar bogazlar1 énemli 6lgliide azalmistir. Ancak geri
odeme listesindeki yer alan bazi sorunlar giderilememekte veya ¢ozimil
beklenenden uzun zaman almakta ve sistemin saglikli isleyisini

engellemektedir.

o Biitce uygulama talimati, pozitif liste ve geri 6deme sisteminin tiim
sigortalilar i¢in tekdiize uygulanmasi, sektoriin tiim kesimlerinin bu

alandaki problemlerini azaltmistur.

o Geri 6demede esas alinan en ucuz fiyath ilacin pazarda en az 5 ay
bulunmasi ve esdegerleri i¢inde % 1 payma sahip olmasi kosulu ile ve

provizyon sistemine alinmasi, sektdrde bazi firmalarin spekiilatif
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hareketlerine neden olmustur. Bu uygulamada en diisiik fiyattaki ilacin
pazardaki farmasotik esdeger ilaclar arasindaki fiili pazar paymin makul
bir Ol¢lide olmasi kosulu kabul edilmeli ve ilgili firmanin yeterli

kapasiteye sahip olup olmadigi da degerlendirilmelidir.
3.9. TURKIYE'DE MEVCUT DURUM VE SORUNLAR

Saglik politikalarmin olusturulmas1 asamasinda c¢ogu zaman amaglar,
hedefler, oncelikler ve stratejiler gergekci bir sekilde belirlenememektedir. Kalict
olmayan, kisa vadeli ve degisebilen politikalarm izlenmesi, saglik politikasinin
onemli bir alt basligi olan ilag politikalarmmn da gergek¢i bir sekilde
olusturulabilmesini engellemektedir. Bunlara neden olan faktorler arasinda; sosyal,
kiiltiirel, ekonomik ozellikler, yonetimle ilgili ve diizenleyici mekanizmalar ile
egitime ait pek cok etken vardir. Bu etkenler genel olarak su sekilde

smiflandirilabilirler (Saglik Bakanligi 2003a, 17-18).
i) Doktorlardan Kaynaklanan Nedenler;
e [Egitim ve bilgi yetersizligi,
e Objektif ilag bilgi eksikligi,
e Agirt hasta yiikdi,
e Ilaclarm etkisine dair yanlis inanislar.
ii) Hastalardan Kaynaklanan Nedenler;
e Yanlis ya da olmayan ilag bilgisi,
e Yanlis inanis ve saplantilar,
e Yanlis beklenti ve talepler,
e Yaygm olan kendi kendini tedavi
iii) fla¢ Saglama Sisteminden Kaynaklanan Nedenler;

e Gerektigi zaman, gerektigi kadar, gereken ilacin saglanamamasi,
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e Ozel eczanelerde regetesiz ilag satisi,

Akiler ila¢ kullaniminda sorumlulugu olan taraflardan biri olan ilag sektorti,
her ne kadar "Iyi Uretim Uygulamalari"na uygun iiretim yaparak veya bu kurallara
uygun olarak {iretilen ilaglar1 ithal ederek; etkin, kaliteli ve giivenli ilaglarin pazarda
bulunmasini saglamakta ise de, tutundurma faaliyetlerinde zaman zaman; pazardaki
ilaclarla 1ilgili tam ve tarafsiz bilgi sunmamakta ve/veya tanitim kurallarma,

pazarlama etigine uygun olmayan faaliyetlerde bulunmaktadir.

Saghk Bakanligi Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii kamu adma, ilag ve
eczacilik hizmetleri ile ilgili norm ve standart belirlemek ve bu dogrultuda
denetimleri yapmak, ilgili diger kurum ve kuruluslar ile igbirligi yaparak ilaglarin
akiler kullanimmi tesvik etmek yetki ve sorumlulugundadir. ilag sanayinin temel
amaci ise; uluslararasi 6l¢iide rekabet giiciine sahip, yasam kalitesini arttirict ve iilke
ilag ihtiyacinin biiyiik kismmi karsilamaktir. Ulkemizde, ileri teknoloji gerektiren

irtinler disinda, her tiirli ilacin tiretimi yapilabilmektedir.

Glinlimiizde az gelismis tilkelerde, bireyin hastaligmmin oncelikli olarak
teshisi yerine, sikayetlerinin giderilmesini temel alan bir yaklasim, 6zellikle kamu
saglik kurumlarinda yogun hasta trafigi igerisinde ¢ogu zaman giindeme gelmektedir.
Bu durumun yani sira, doktora bagvurularda ilag yazimi beklentisinin artmasi,
hekimler i¢in ayr1 bir sorun olmaktadir. Doktorlar kendilerine basvuranlar1 ya daha
ileri tibbi tetkik ve tedaviye yoOnlendirmek, ya da ilag yazmak durumunda
kalmaktadirlar. ila¢ yazmama gibi bir segenek ya ¢ok azdir, ya da yoktur. Ulkemizde
tibbi ve teknik olanaklarin siirliligi, doktorlar agisindan ilacin sadece tedavi etmede
degil, tan1 koymada da bir yardimci faktér olmasimi saglamaktadir. Bu durum
olabilecek tiim hastaliklara yonelik ilaclarin ya birlikte ya da swrayla verilmesini
glindeme getirmektedir. Ayn1 zamanda pahali olan ilaglarin daha iyi oldugu, marka
tutkunlugu, ¢ok sayida ilacin kullanilmasi, toplumun bu konudaki biling ve egitim

seviyesine bagli olarak yaygimlik kazanmaktadir.

[lac1 diger iiriinlerden ayiran en dnemli 6zelliklerinden biri, genel olarak
kararin ve sec¢imin tiiketicinin kendisine bagli olmamasidir. Bu ylizden saglik
hizmetlerinin genel isleyisi icerisinde doktorun ila¢ kullaniminda belirleyici bir yeri

vardrr. Ilag tiiketimi acisindan iilkemizin temel celiskisi, tiiketim miktarindan ¢ok,
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tikketimin saglik harcamalar1 igerisindeki ytliksekligi ve ne derece uygun yapildigidir.
Ulkemizde saglik harcamalarmin % 10'undan azi koruyucu saglik hizmetlerine
ayrilirken, saglik harcamalarmin da yaklagik yariya yakinmni ilag harcamalari
olusturmaktadir. Saglik hizmetlerinde ¢ok biiyiik bir yeri olan ilacin giliniimiizde
saglik acisindan oldugu kadar, sosyal ve ekonomik boyutunun da 6nemli oldugu bir
gercektir. Saglik hizmetleri ve ilag konusunda biiyiik sorumluluklari olan doktorlarin
bu konuda bilgilenmelerini saglayacak kaynaklar, hem tip egitimleri sirasinda hem
de sonrasi i¢in son derece onemlidir. Bu kaynaklarin saglanmasmin yani sira, tilkede

akilc1 ilag uygulamalarinin izlenmesi de ayr1 bir neme sahiptir.

DORDUNCU BOLUM

KARAMAN ILAC PAZARI ORNEGI
4.1. 50. BOLGE KARAMAN ECZACI ODASI

50. Bolge Karaman Eczaci Odasi; TEB Merkez Heyetinin talebi uygun
gormesi ve 13-16 Aralik 2007 tarihindeki TEB Biiyiik Kongresi'ne teklif ile,Biiyiik
Kongre'de 3 no’lu karar ile, Karaman ilinde 50. Bolge Karaman Eczaci Odasi
kurulmas1 karar1 alinmasiyla kuruldu. Karaman il merkezi, ilge ve kasabalarda

faaliyet gosteren eczane sayis1 105°dir.

20/04/2008 tarihinde yapilan ilk se¢cim ile yOnetim belirlenmis olup

calismalarina baglamustir.

Arastirmanm konusu; Karaman’daki eczacilarin sektordeki faaliyetleri,
sorunlari, hizmet ettikleri sektoriin olumlu ve olumsuz yonlerini tespit etmektir.

Eczacilarin algilarmi ve bu algilarini etkileyen unsurlar1 tespit ederek,
eczacilarin kisisel ve mesleki sorunlarmin eczacilik meslegini ne kadar etkiledigini,
glinimiizde c¢ikan yasalarin, mesleklerini siirdiirmedeki etkileri ve bu etkilerin
sonucu dogan, halk ile eczaci arasindaki frekans kopuklugunun nasil ve ne sekilde

diizeltilebilecegini, kurumlarmm uyguladiklar1 politikalar sonucu, eczacilarin
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kazanglarindaki diisiis sebebiyle, eczacilik mesleginin gelecekte tercih edilebilinir bir
meslek algisindan uzaklagsmasinin olabilirligini saptamak. Eczaci hastanin en yakin
saglik desteke¢isidir.  Eczacinin mesleki rahatsizliklari, gelecek endiseleri, bu
destekgileri zor durumda brrakmakta ve hasta ile karsi karsiya getirmektedir. Bu

sorunlarin tespiti, dnyargilardan kurtulmamiza vesile olacaktir.
4.2. KARAMAN iLi ECZACI VE ECZANE VERILERI

Karaman ilinde faaliyet goOsteren eczacilarin yas ortalamalari, bayan ve

erkek eczaci say1 ve oranlar1 grafik 19°da belirtilmistir.

GRAFIK-19: Karaman ili erkek ve kadin eczacilarm oran

M Erkek

W Bayan

GRAFIK-20:Karaman ili erkek ve bayan 0-60 yas iistii karsilastirmasi
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B g5
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@
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[}
w
0
60 Yas 50-60yas | 40-50yas | 30-40yas | 20-30 yas
usta arasl arasl arasl arasl
B Erkek 13 7 9 15 13
W Bayan 6 7 7 12 16
Ecza depolarmin vermekte olduklar1 hizmetlerle ilgili derecelendirilme
istenmistir; siparislerinin ge¢ geldigi, depolarla istenilen diizeyde iletigim

saglanamadig1 depolarin miisteri odakli ¢alismadiklar1 segeneklerini 6-7 dereceden
isaretlemislerdir.
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Ecza depolarmin saglikli hizmet verilmedigine eczacilarimizin 80%’i
depolardan kaynaklanan sorunlardan sikayetcilerdir.

Karaman ilinde ¢alisan eczacilarimizin is yeri se¢iminde en ¢ok dikkat
ettikleri yer aile hekimlerine ve 6zel muayenehanelere yakinlik 1. Sirda yer alirken
hastane ve halkin yogun oldugu yer segenekleri ikinci sirada yer almigtir. Faaliyet
gosteren eczanelerimizin ¢ogunlugu devlet hastaneleri halkimizin yogun oldugu islek
cadde tizerlerinde bulunmaktadirlar.

Eczacilarimizin igyerlerinde ilag¢ dis1 (dermokozmetikler, zayiflama ilaglari,
ve saglikla ilgili kitap) iirlinlerin satigina olumlu bakmaktadirlar.

Karaman ilindeki eczacilarmm mesleki ag¢idan risklerinden bir tanesi zincir
eczanelerin artmasindan dolay1 yasanmas1 muhtemel bir pazar daralmasi eczacilarin
gelecek kaygilarini artirmakta oldugu goriilmiistiir. Sektordeki fiyat degiskenligi, sut
kurallarinin siirekli yenilenmesi ayrica ilag sektoriinii bagl bulundugu kurumlarin
uygulamakta oldugu yenilikler eczacilarinin biliyiik sorunlarmin tegkil etmektedir.
Karaman eczaci odasindan alinan bilgilere gore eczacilar1 bekleyen sorunlar grafik

22’de belirtilmistir.

GRAFiK-21: Karaman eczacilarin mesleki sorunlarinin grafigi

40
35
30
25
20 A
15 A
10 A
5 -
O -
N & > Q QS =N RS
& & ® & g <
'b* 'z>*\ & S & 13% & § 'b .-\b\)%
Q\/CE @Q be,@ ~o°'\' O zs(b O &Q/ Q\/{_\E b&?
e N o N N N P ¢
N \{_,50 S O " & O .\\\o N &
& $ O & & S Q &
b@ 6® 6\:2»




97

GRAFIK -22: Eczacihik meslegini bekleyen risklerinin grafigi
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zincir eczaneler saghkta meslek etik pazarin eczane fazlalig
rekabetin Orgutlnin bozulmalarinin daralmasi
onliniin agilmasi  gligslizlesmesi artmasi

Eczacilarin memnuniyetsizligi kabul edilebilir olmaktan ¢ikmaktadir. Yeni
mezunlara Onerileri kamu eczaciliginin daha garantili oldugu belirtilmistir. Eczacilik
mesleginden memnun olanlarin sayis1 40%’m altina inmistir ve her gegen giin

eczacilarimizin huzursuzlugu giin gectik¢e artmaktadir.



TABLO -24: Eczacilarin Hasilat oranlar: ve iskontolar:

98

TEMMUZ 2008 ONCESI TEMMUZ 2008 SONRASI EKIM 2008 SONRASI 2009 PROTOKOL ONERISI
Yillik HASILAT ECZANE HASILAT ECZANE HASILAT ECZANE HASILAT ECZANE
Haslat TUTARLARI | iSKONTO | TUTARLARI | iSKONTO | TUTARLARI | iSKONTO TUTARI;ﬁFI (2008 | jskONTO
Siralamast | (2006 Yili Satis | ORANLARI| (2007 Yih Satis | ORANLARI| (2007 Yih Satis | ORANLARI| Satis Hasilan TL | ORANLARI
Hasilat1 YTL) Hasilat1 YTL) Hasilat1 YTL)
1. Kademe 0-240,000 3,00% 0-350,000 1,00% 0-350,000 0,50% 0-350,000 0,00%
2. Kademe | 240.001-480.000 |  3,50% 350.001- 600.000 2,00% | 350.001- 600.000 1,00% 350.001- 600.000 1,00%
3. Kademe | 480.001- 600.000 |  4,00% 600.001- 900.000 3,00% | 600.001- 900.000 1,50% 600.001- 900.000 1,50%
4. Kademe 600.001 {izeri 4,50% 900.001 iizeri 4,00% 900.001 iizeri 2,00% 900.001 iizeri 2,50%

Eczacilar her yil sozlesmelerinde devlete diger diger higbir iskonto ile baglantis1 olmayan bir eczane iskontosu uygularlar. Bu
iskonto oranlar1 eczanelerin bir yil 6nceki toplam KDV harig cirolarina gore belirler. Tablo ‘da bu i1skontolara verilen kademe numaralari,

ciro araliklar1 (KDV harig) ve iskonto oranlar1 belirtilmistir.




TABLO-25: Karaman ilindeki eczanelerin 2007 — 2010 yili hasilat oranlar1 (KDV haric) ve iskontolari ve toplam paylan (TL)
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2007 2008
Eczane Bas1 Eczane Bas Eczane Bas
Yillik Aylik toplam Eczane Bag1 Aylik
Iskonto Hasilat Ecane Ortalama Ortalama payl Iskonto Hasilat Ecane | Yillik Ortalama Ortalama toplam pay1
1. Kademe | 7.975.463,39 34 234.572 19.548 22,0% | 1.Kademe| 6.031.212,14 26 231.970 19.331 14,7%
2. Kademe | 13.726.358,95 30 457.545 38.129 37.8% | 2. Kademe | 16.808.054,62| 36 466.890 38.908 40,9%
3. Kademe | 7.828.141,50 11 711.649 59.304 21,5% | 3. Kademe | 14.127.996,50| 20 706.400 58.867 34.3%
4. Kademe | 6.800.994,35 7 971.571 80.964 18.7% | 4. Kademe | 4.164.828,13 4 1.041.207 86.767 10,1%
Toplam 36.330.958,19 82 _ 41.132.091,39| 86
2009 2010
Eczane Bas1 Eczane Bas Eczane Bas1 Eczane Bas
Yillik Aylik toplam . Yillik Aylik
Iskonto Hasilat Eczane Ortalama Ortalama pay1 Iskonto Hasilat Eczane Ortalama Ortalama toplam pay1
1. Kademe | 5.970.826,21 24 248.784 20.732 11,4% | 1. Kademe| 6.003.337,56 23 261.015 21.751 13,2%
2. Kademe | 19.290.349,92 38 507.641 42.303 36,8% | 2. Kademe | 19.892.048,17 42 473.620 39.468 43.6%
3. Kademe | 18.773.642,10 25 750.946 62.579 35,8% | 3. Kademe | 14.507.277,38 19 763.541 63.628 31,8%
4. Kademe | 8.392.545,07 8 1.049.068 87.422 16,0% | 4. Kademe| 5.182.023,49 5 1.036.405 86.367 11,4%
Toplam 52.427.363,30 95 45.584.686,60 89




TABLO -26: Karaman 2010 yih bolge satis TL
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2010 YILI

KARAMAN -1 | OCAK SUBAT | MART NiSAN MAYIS | HAZIRAN | TEMMUZ | AGUSTOS | EYLUL | EKiM KASIM | ARALIK
1.871.000 |1.697.472 |2.015.340 |1.862.622 |1.730.752 |1.819.805 |1.612.113 |1.985.085 |2.030.307 |1.916.845 |1.779.651 |1.963.089

KARAMAN -2 [2.084.639 |2.052.117 |2.468.440 |2.202.662 |2.007.799 |2.493.346 |1.998.240 |2.583.025 |2.577.632 |2.394.303 |2.127.647 |2.441.394

K.JILCELER | 894.046 883.654 963.650 898.356 969.838 1.064.620 |1.107.952 |1.184.561 |1.200.897 |970.161 993.649 971.469

Bu tabloda verilen bilgiler Karaman iline ait IMS bilgileri olup Karaman iline satilan biitiin ila¢larin (Mal fazlas1 olarak verilen ilaglarda

dahil) kutu fiyat1 yani bir iskonto uygulanmadan 6nceki haliyle etiket fiyatlarinin toplamidir. Sektorde Karaman 3 kisima boliinmiis “Karaman-1,

Karaman-2, Karaman ilgeler” bir sonraki tabloda bu boliimlere ait olan eczaneler listelenmistir.



TABLO -27: 50. Bolge Karaman ili Eczacilar Listesi
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0700001 KARAMAN MERKEZ -1 36

AKIN ECZ. MEHMET AKIF ERSOY MH. SHT.ADNAN ATES CD. NO:32/A MERKEZ KARAMAN
ALTAY ECZ. SAMKAPI CD. NO:17 MERKEZ KARAMAN
BENDER ECZ. KERVANSARAY GECIDI NO:57 MERKEZ KARAMAN
BILGE ECZ. TAHSIN UNAL MH. SAMKAPI CD. NO:75 MERKEZ KARAMAN
CAN ECZ. SABANIYE CAMI KARSISI NO:17 MERKEZ KARAMAN
COLAKOGLU ECZ. | PRI REIS MH. 240 SK. NO:20 MERKEZ KARAMAN
DEMET ECZ. PARK KARSISI NO:7 MERKEZ KARAMAN
DERMAN ECZ. KIRISCI MH. YUNUSEMRE CD. SIHBEKIR SK. NO:6/C MERKEZ KARAMAN
DERYA ECZ. PIRI REIS MH. 240 SK. NO:17 82.YIL DEV.HST.KRS MERKEZ KARAMAN
DOGUMEVI ECZ. ATATURK MH. PARLAR SK. NO:5 AKCASEHIR KASABASI MERKEZ KARAMAN
DOGUS ECZ. GEVHER HATUN MH. 1984 SK. NO:65/A MERKEZ KARAMAN
DUYGU ECZ. SAM KAPI CD. NO:49 MERKEZ KARAMAN
EGITIM ECZ. SAKABASI MH. 860 SK. NO:1 MERKEZ KARAMAN
ERDINC ECZ. IBRAHIM HAKKI KONYALI MH. 1086 SK. MERKEZ KARAMAN
GOLYERI ECZ. KARAMANOGLU MEHMET BEY MH. 157 SK. NO:6/A MERKEZ KARAMAN
GONCA ECZ. AHMET YESEVI MH. SEHIT ADNAN ATES CD. NO:46 MERKEZ KARAMAN
HAYAT ECZ. HAMIDIYE MH. FEVZI PASA CD. NO:63/B MERKEZ KARAMAN
IBN-I SINA ECZ. MOLLA FENARI CD. PTT KARSISI NO:10/C MERKEZ KARAMAN
IHLAMUR ECZ. KIRBAGI MH. 704 SK. NO:13/C MERKEZ KARAMAN
KARAMAN ECZ. MEHMET AKIF ERSOY MH. SEHIT ADNAN ATES CD. NO.42/B MERKEZ KARAMAN
KAVAS ECZ. MOLLA FENARI CD. P.T.T. NO:111/A MERKEZ KARAMAN
KOYUM ECZ. ATATURK CD. NO:56 SUDURAGI KASABASI MERKEZ KARAMAN
LARENDE ECZ. KOCAKDEDE MH. KENZI CD. NO:2 MERKEZ KARAMAN
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NUR ECZ. KADIRHANE SK. NO:2/B MERKEZ KARAMAN
OBA ECZ. CUMHURIYET ALANI HELVACILAR SK. NO:3 MERKEZ KARAMAN
OZAN ECZ. HAMIDIYE MH. FEVZIPASA CD. 375 SK. NO:51 MERKEZ KARAMAN
OZGUNAY ECZ. | KARAMANOGLU MEHMET BEY MH. 374 SK. NO:1 6 NOLU SAG. OCAGI KR | MERKEZ KARAMAN
OZTURK ECZ. MOLLA FENARI CD. NO:11/D MERKEZ KARAMAN
PINAR ECZ. KIRBAGI MH. 704 SK. NO:3 MERKEZ KARAMAN
SAGLIK ECZ. SAMKAPI CD. NO:59 MERKEZ KARAMAN
TOPRAK ECZ. PIRI REIS MH. ATATURK CD. NO:22/B MERKEZ KARAMAN
UNIVERSITE ECZ. | GEVHER HATUN MH. DOGUMEVI KRS. MERKEZ KARAMAN
VURAL ECZ. SEKI CESME MH. SAMKAPI CD. NO:26 MERKEZ KARAMAN
YENI ECZANE KETENCI MH. ISTASYON CD. NO:38/A SUDURAGI KASABASI MERKEZ KARAMAN
YESILDERE ECZ. | MAHMUDIYE MH. 699.SK. NO:7/A MERKEZ KARAMAN
YUNUS EMRE ATATURK PARKI NO:5CUMHURIYET MYD. MERKEZ KARAMAN
ECZ.

0700002 KARAMAN MERKEZ -2 39
ASLANTAS ECZ. | TURGUT OZAL CD. NO:28/B MERKEZ KARAMAN
BAHAR ECZ. ISMETPASA CD. NO:28 MERKEZ KARAMAN
BOCUM ECZ. ALISAHANE MH. 197 SK. NO:21/A MERKEZ KARAMAN
BUYUK ECZ. ADLIYE GECIDI NO:17 MERKEZ KARAMAN
CAGRI ECZ. ALISAHANE MH. TURGUT OZAL CD. NO:36/A MERKEZ KARAMAN
CAKIR ECZ. ALI SAHANE MH. TURGUT OZAL CD. NO:30/B MERKEZ KARAMAN
CEMRE ECZ. ALISAHANE MH. 182 SK. YILMAZ APT. 2 NOLU SAGLIK OCAGI YANI MERKEZ KARAMAN
DENIZ ECZ. ALI SAHANE MH. 182 SK. MERKEZ KARAMAN
DEVA ECZ. TURGUT OZAL CD. HASTANE KARSISI NO:38/B MERKEZ KARAMAN
DOGANCAY ECZ. | MANSURDEDE MH. ATATURK BLV. NO:44/A MERKEZ KARAMAN
EFE ECZ. TAHSIN UNAL MH. ATATURK BLV. EKINCI ISMERKEZI NO:11/13 MERKEZ KARAMAN
ELIF ECZ. ALI SAHANE MH. TURGUT OZAL CD. MERKEZ KARAMAN
EMEK ECZ. HASTAHANE CD. NO:5 MERKEZ KARAMAN
EYLUL ECZ. ALISAHANE MH. TURGUT OZAL CD. NO:30/C MERKEZ KARAMAN
FERAH ECZ. ADLIYE GECIDI NO:6/A MERKEZ KARAMAN
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GOKSU ECZ. ALISAHANE MH. TURGUT OZAL CD. NO:36/C MERKEZ KARAMAN
GONCA ECZ. TAHSIN ONAL MH. GAZIPASA CD. NO:31 MERKEZ KARAMAN
GULCAN ECZ. MANSURDEDE MH. 143 SK. MERVE APT NO:1/F MERKEZ KARAMAN
GUREL ECZ. ATATURK BLV. 78.SK. NO:2 MERKEZ KARAMAN
HANCI ECZ. KAZIMKARABEKIR CD. GUZELZADE APT. NO:69 ORMAN ISLT.KARS. MERKEZ KARAMAN
HASTANELER TURGUT OZAL CD. NO:32/C MERKEZ KARAMAN
ECZ.

ISIK ECZ. ISMETPASA CD. NO:26/A MERKEZ KARAMAN
ISIL ECZ. BOYACI MH. KORHACI SK. NO:7 KILBASAN MERKEZ KARAMAN
KAMER ECZ. TURGUT OZAL CD. NO:38/A MERKEZ KARAMAN
KAYA ECZ. MANSURDEDE MH. 93 SK. NO:21/A MERKEZ KARAMAN
KAZALPA ECZ. CELTEK MH. GUFRANI SK. NO:38 MERKEZ KARAMAN
KELLECI ECZ. TURGUT OZAL CD. (HASTANE CD.) KALE APT. NO:26/B MERKEZ KARAMAN
KENT ECZ. TURGUT OZAL CD. 170 SK. NO:1/A MERKEZ KARAMAN
KORE ECZ. TAHSIN UNAL MH. FAIK KAYSERIOGLU CD. NO:72/A MERKEZ KARAMAN
LOKMAN ECZ. HASTANE CD. NO:1 MERKEZ KARAMAN
MERKEZ ECZ. ATATURK BLV. SAGLIK ISMERKEZI NO:3/A MERKEZ KARAMAN
PAMUK ECZ. MANSURDEDE MH. ATATURK BLV. NO:1 MERKEZ KARAMAN
SAFRAN ECZ. ALI SAHANE MH. TURGUT OZAL CD. NO:40/C MERKEZ KARAMAN
SARAY ECZ. MANSURDEDE MH. ATATURK BLV. NO:24/B MERKEZ KARAMAN
SEVGI ECZ. GAZIPASA CD. NO:95 MERKEZ KARAMAN
SIFA ECZ. ALISANE MH. TURGUT OZAL CD. NO:40/A MERKEZ KARAMAN
YASAM ECZ. TAHSIN UNAL MH. ATATURK BLV. 30 M. LIK YOL UZERI NO:25/C MERKEZ KARAMAN
YASEMIN ECZ. SUMER MH. 1290 SK. NO:6 MERKEZ KARAMAN
ZEKI ECZ. ALI SAHANE MH. TURGUT OZAL CD. NO:42/D MERKEZ KARAMAN
0700101 KARAMAN ILCELER 16

BASAK ECZ. DEDE MH. ATATURK CD. NO:42 AYRANCI KARAMAN
BASYAYLA ECZ. BASKOY MH. CUMHURIYET CD. NO:114 BASYAYLA KARAMAN
CILINGIR ECZ. CUMHURIYET CD. NO:181/B ERMENEK KARAMAN
DEVA ECZ. CUMHURIYET CD. NO:42/D GUNEYYURT ERMENEK KARAMAN
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ERMENEK ECZ. HUKUMET CD. UGUR PASAJI NO:1/A ERMENEK KARAMAN
GUNEYYURT ECZ. | HUKUMET CD. NO:100 ERMENEK KARAMAN
KASABA ECZ. PAZAR MH. KAZIM KARABEKIR CD. NO:1/1-2 KAZIMKARABEKI KARAMAN
KAZANCI ECZ. MERKEZ MH. ATATURK CD. NO:48/D KAZANCI BELDESI ERMENEK KARAMAN
OZKAN ECZ. ODA MH. CUMHURIYET CD. NO:50/A GUNEYYURT ERMENEK KARAMAN
PINAR ECZ. KUCUK KARAPINAR MH. CUMHURIYET CD. IMAM HATIP SK. NO:1 SARIVELILER KARAMAN
SAGLIK ECZ. BANKALAR CD. ERMENEK KARAMAN
SILA ECZ. DEDE MH. ISTASYON CD NO:2/D MERKEZ AYRANCI KARAMAN
TALAY ECZ. KUCUKKARAPINAR MH. CUMHURIYET CD. IMAMHATIP SK. NO:2 SARIVELILER KARAMAN
TASELI ECZ. GOKTEPE KASABASI BELEDIYE CD. NO:8/B SARIVELILER KARAMAN
YALDIZ ECZ. CUMHURIYET CD. NO:219/B ERMENEK KARAMAN
YILMAZ ECZ. TASBASI MH. CUMHURIYET CD. NO:205/A ERMENEK KARAMAN

Kaynak: Teb. 50. Bolge Karaman Eczacilar Odas1




GRAFIK-23: Karaman ili eczane Sayisi ve Cirolar (2010)
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Bu grafikte verilen toplam ciro egrisinin normalde bir ¢an egrisi olusturmus

olup Karaman Ilindeki bir pazar dagilimi Tiirkiye geneline gére daha homojen bir

yapiya sahiptir.

TABLO -28: Karaman ili Eczaneleri ila¢ Pazar Bilgisi Kutu —-TL

KUTU TL
2009-3 Ay 2010-3 Ay % 2009-3 Ay 2010-3 Ay %
Tiirkiye ilag Pazari 405.791.232 | 387.770.443 -4,44% 5.370.347.195 | 5.267.258.145 | -1,92%
Aksaray ili flag Pazar 1.839.489 1.721.899 -6,39% 21.631.852 20.808.712 | -3,81%
Karaman fli lag Pazan | 1.268.877 1.192.726 -6,00% 15.603.417 14.941.807 | -4,24%
TABLO -29: ila¢ Pazan ithal-Yerli Oram
KUTU TL
2009-12 Ay 2010-12 Ay % 2009-12 Ay 2010-12 Ay %
Tiirkiye ilag Pazan 1527.485.492 | 1.571.703.063 | 2,89% | 21.345.952.223 | 21.286.219.445 | -0,28%
Karaman ili ilag Pazar. | 4.869.546 5.014.009 2,97% 61.858.388 61.768.178 -0,15%
Konya fli flag Pazan 42.485.812 | 43.650.085 | 2,74% | 563.133.484 573.790.814 | 1,89%
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TABLO-30: SIRALI KURUMLARIN YILLARA GORE iSTATISTIiKLERI 2008 YILI

KURUM ADI TOPLAM ECZANE AYLIK ECZANE YILLLIK
ECZANE TURU TUTAR SAYISI ORTALAMA ORTALAMA
EPO DiYALIiZ 113.211,43 30 943429 3773,71
PERITON
DiYALIiZ 237.103,74 32 19758,65 7409,49
KAN URUNU 70.690,18 9 5890,85 7854,46
CEZAEVI 76.646,70 10 6387,23 7664,67
HUZUREVI 24.344,44 5 2028,70 4868,89
JANDARMA 10.894,56 3 907,88 3631,52
YiBO 8.149,25 3 679,10 2716,42
COCUK SITESI 5.508,92 3 459,08 1836,31
GENEL
TOPLAM 546.549,22 45545,77

SIRALI KURUMLARIN YILLARA GORE iSTATISTIKLERI 2009 YILI
KURUM ADI TOPLAM ECZANE AYLIK ECZANE YILLLIK

ECZANE TURU TUTAR SAYISI ORTALAMA ORTALAMA
EPO DIYALIZ 463.845,01 35 38653,75 13252,71
PERITON
DiYALIiZ 455.344,39 37 37945,37 12306,61
KAN URUNU 176.634,97 9 14719,58 19626,11
CEZAEVI 84.526,74 13 7043,90 6502,06
HUZUREVI 27.444,09 4 2287,01 6861,02
JANDARMA 12.122,86 3 1010,24 4040,95
YiBO 6.212,05 3 517,67 2070,68
COCUK SITESI 3.000,00 3 250,00 1000,00
GENEL
TOPLAM 1.229.130,11 102427,51

SIRALI KURUMLARIN YILLARA GORE iSTATISTIKLERI 2010 YILI

KURUM ADI TOPLAM ECZANE AYLIK ECZANE YILLLIK
ECZANE TURU TUTAR SAYISI ORTALAMA ORTALAMA
EPO DiYALIiZ 606.451,07 45 50537,59 13476,69
PERITON

DiYALIiZ 354.833,94 47 29569,50 7549,66

KAN URUNU 226.320,29 15 18860,02 15088,02

CEZAEVI 144.132,35 16 12011,03 9008,27

HUZUREVI 59.692,45 9 4974,37 6632,49

JANDARMA 40.057,04 5 3338,09 8011,41

YiBO 14.131,08 3 1177,59 4710,36

COCUK SITESI 6.443,24 1 536,94 6443,24

GENEL

TOPLAM 1.452.061,46 121005,12

SIRALI KURUMLARIN YILLARA GORE iSTATISTIKLERI 2011 YILI (iLK 3 AY)

KURUM ADI TOPLAM ECZANE AYLIK ECZANE YILLLIK

ECZANE TURU TUTAR SAYISI ORTALAMA ORTALAMA

EPO DiYALIiZ 122.958,96 51 10246,58 2410,96

PERITON 31.919,47 52 2659,96 613,84
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DIYALIZ

KAN URUNU 93.419,64 19 7784,97 4916,82
CEZAEVI 59.146,98 19 4928,92 3113,00
HUZUREVI 13.556,26 11 1129,69 1232,39
JANDARMA 12.977,53 6 1081,46 2162,92
YIBO 3.657,41 2 304,78 1828,71
COCUK SITESI 955,73 1 79,64 955,73
GENEL

TOPLAM 338.591,98 28216,00

Sirali regeteler kisiler veya kurumlar tarafindan serbest bir sekilde
almamayip eczaci odasina teslim edilerek eczaci odasi tarafindan siradaki eczanelere
esit olarak dagitilan regetelerdir. Bu sistem eczaneler arasinda dogabilecek sorunlar1
onlemek ve etik bozulmalarin 6niine gegmek i¢in uygulanmaktadir. Tablo 29°da sirali

kurumlar, recete tutarlar1 ve eczaneler arasinda dagilimi gosterilmektedir.

Karaman’da Eczaci Odasi, Cezaevi, Huzurevi, Jandarma Er/Erbas, YIBO
(Yalitim [lkdgretim Bolge Okulu) ve Cocuk Sitesi recetelerini sadece 1.kademe (en
diisiik cirolu) eczanelere dagitmaktadir. Bu uygulama ile il olarak pazarm ve

dagilimin daha dengeli olmasini saglamakta mesleki danismay1 arttirmaktadir.
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SONUC VE ONERILER

2009 yilinda, Tirkiye ila¢c pazarinda 14.8 milyar TL degerinde 1.5 milyar
kutu ilag satis1 ger¢eklesmistir.

2009 krizi sonrast durum bir 6nceki yila gére TL olarak yiizde 16.7, kutu
olarak ise yiizde 3,4 oraninda biliylime kaydetmistir. Bu biiylimeyi saglayan temel
etkenler, pazara yeni giren ilaglarin yarattigi genisleme ve saglik hizmetlerinin
tyilestirilmesiyle ilaca erigimin artmasidir. Tiirkiye pazarinda regeteli ilaglarin toplam
ilag pazarina oranmi kutu bazinda yiizde 93,2 TL ve dolar bazinda ise yiizde 95,1'dir.
2009 yilinda aktif ilag firmasi sayis1 307'ye ulasmistir. Yerli ilag pazari ise kutu
bazinda yiizde 1.4 oraninda artmis, ancak dolar olarak ylizde 6,5 oraninda kiiciilerek

4.6 milyar dolar olarak gerceklesmistir.

2009 yilinda diinya ilag pazarinda 12. swrada yer alan Tiirkiye'nin
2011 yilinda 17. siraya gerilemesi ancak devam eden yillarda tekrar biiyliyerek 2013
yilinda 15. siraya yiikselmesi tahmin edilmektedir. 72 milyonluk niifusuyla cok
onemli bir pazar konumunda olan Tiirkiye'nin kisi bast yillik ilag tiikketimi 100 dolar
gibi ¢ok diisiik bir seviyededir. Avrupa'da ortalama 500 dolar, ABD'de ise 900 dolar
olan bu rakamin Tirkiye'de Oniimiizdeki 5 yil i¢inde ikiye katlanacagi
ongoriilmektedir. Tiirkiye pazarmmn diinya pazarinda yakalamayi hedefledigi bu
seviyeler i¢cin onemli dlgiide Ar-Ge yatirimi gerceklestirmesi gerekmektedir, bir¢gok
ilag firmasi1 Avrupa ve ABD standartlarinda yeni tesislere ve kalite sistemlerine
yatirim yapmig bulunmakta. Ruhsatlandirma siirecinin hizlandirilmasit 6nemli
onceliklerden olmalidir ki Avrupa ile zamanli olarak yiiriitiilme imkani tanimasi
sayesinde Tiirkiye’nin ihracat potansiyeli artacak ve ila¢ sektoriindeki ithalat ve
ithracat dengesinde iyilesme yasanacaktir. Ekonominin zayif seyrinin devamliligy,
devletin tiim harcamalarda kisitlamaya yonelmesini dogurabilir ve bu durumda ilag
sektoriinde harcamalarda yasanabilecek bir daralma, sektérde Onemli bir riski

olusturmaktadir.
+ Tlag sektorii 2011°e yaklasik %25 daralmis olarak girmekte
« 2010-12 Biitce disiplini i¢in protokol yapildi:

— Jenerigi olmayan orijinaller referans fiyattan %23 1skonto verecek
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— Jenerigi olan orijinal 1ilaglar referans fiyatin %66’smna inecek,
jenerikleriyle esit fiyat alacak
— 10 TL’den ytiksek 20 yilliklar referans fiyatin %100’{inii alacak (Bugiine
kadar referans fiyat sisteminin disinda tutulmuslardi)
— 2010-11-12 yillarinda 14.6 — 15.7 — 16.6 milyar TL ilag biit¢esi
asilamayacak
« 2010 y1l1 ITS kaosu ile baslad1

* Recete kisitlamalarina devam edilecegi sinyalleri verildi

Eczacilarm sorunlar1 olduk¢a fazladir.. Ozellikle genel saglik sigortasi ve
genel saglikta donilisim programlar1 eczacilar1 etkilemektedir. Sonug olarak,
eczacilarin tiim Tiirkiye niifusuna hizmet etme gibi bir durumlar1 ortaya ¢ikmaktadir.
Bu nedenle SSK, Yesil Kart, BAGKUR gibi sosyal giivenlik kuruluslarmin hepsine
hizmet eden eczane isletmelerinin son donemde biiyiik bir hasta talebi ile karsi
karstya kaldig1 agiktir. Bu noktada 6zellikle geri 6deme sistemindeki bazi aksakliklar,
eczane isletmelerini olumsuz yonde etkilemektedir. Bu yiizden son iki yil igerisinde
ilag fiyatlarinda meydana gelen distisler, eczacilarin sermayelerinde zarara neden
olmustur. Bu stok zararlar1 ilag firmalar1 tarafindan karsilanmadigi icin, kiigiik
sermayeli eczacilar ilag fiyatlarindaki diistislerden dolay1 ¢ok biiyiik oranlarda zarara
girmislerdir. Bu durumun agik bir gdstergesi; son iki yildaki yiizde 46'ya yakin fiyat

indiriminin fiilen eczacilarin sermayelerindeki bir fiyat indirimi olarak yansimasidir.

Eczacilarin bir ilacin fiyatini belirleme yetkisi bulunmamaktadir. Bu konuda
sadece Saglik Bakanligi yetkili olup, fiyat artiglar1 veya indirimleri meydana
geldiginde Saghk Bakanligi bu fiyatlar1 kamuoyuna ve Tiirk Eczacilar Birligi'ne
duyurmakta ve eczacilar belirlenen fiyatlardan satisa baslamaktadirlar. Eczane
isletmeleri son 2 yil icerisinde meydana gelen fiyat indirimleri yiiziinden stoklarinda
ciddi oranlarda bir zararla karsilasmislardir Biitiin bunlardan ayri1 olarak kamuya
verilen ilag bedellerinin tahsilinde yasanan giicliikler de meslek mensuplarini

ekonomik yonden sikintiya sokmustur.

Devletin ilag sektoriinii gelistirecek, ozellikle Ar-Ge konusunda katki

saglayacak, iilke saghigmma ve ekonomisine katkilarimi artirarak siirdiirecek ilag
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politikasinin gerekliligi biiylik bir gereksinim olarak ortaya ¢ikmaktadir. Fiyatlarin
dengelenmesi ve geri 6deme kurallarinin belirlenmesinde tek s6z sahibinin geri
o0demeyi yapacak kurumun olmamasi konusu da artik giindeme girmistir. Bu
asamada, ila¢ sektorii kuruluslarimizla eczaci meslek birliklerinin temsilcilerinin de
geri 06deme kurullarinda yer almasimin sektore ait bilgilerin dogrulanmasi ve ¢ok sik

degismeden istikrarla uygulanabilmesi gerekmektedir.

Son giinlerde de 6197 sayili eczacilik temel yasasina eczact — eczaci
ortaklig1 konularak, eczanelerin sirketlesmesinin, tek elde toplanmasmin ve el
degistirmesinin Onii agilacagi seklindeki iddiaya yonelik duyumlar gergeklesmis
olacaktir. Bu da, Tiirkiye’nin biiyliyen ila¢ pazarindaki payini artirmak isteyen ¢ok
uluslu sirketlerin isine yarayacak, Ulkemiz eczanelerinin de diger varhiklarimiz gibi
yabancilarin kontroliine ge¢mesi saglanmis olacaktr. Eczanelerin bu tip
uygulamalarla kapanmaya zorlanmasinin, zincir eczaneler kurulmaya g¢alisildigi
yolundaki duyumlar da Eczacilar arasinda gelecek kaygisinin yasanmasina sebep

olmaktadir.

Son yapilan degisiklik ile cirosu diisiik eczanelerden Devlet iskontosu
kaldirilmis ise de, bu sorun halen varhigimi siirdiirmektedir. Yine aymi sekilde,
muayene katki paylarinin devlet hastaneleri adma eczaneler tarafindan tahsil
edilmeye devam ediyor olmasi, sorunlarin ¢éziimii degil peyder pey ertelenmesi

anlamina gelmekte olup bu konudaki sorunda devam etmektedir.

Saglik Uygulama Tebliglerinde yer alan ve sik sik degisen hiikiimler
nedeniyle, eczacilardan kaynaklanmayan, raporlama ve ilaclarin
recetelendirilmesinden kaynaklanan yanlislarin maddi yiki, provizyon sistemine
girdikten sonra, eczaci lzerinde kalmakta ve eczanelerimize biiylik kiilfet
birakmaktadir. Provizyon sistemi siirekli olarak ve diizenli ¢galismamaktadir. Bu da
eczaneler tarafindan hastalara ilag verilmesinde sikintilara yol a¢gmaktadir. Hasta

yakinlar1 ile eczacilar arasinda olumsuzluklara yol agmaktadir.

Yesil kart recetelerinin geri 6deme siireleri ¢cok uzamaktadir. Eczacilar
tarafindan hastalar icin karsilanan ilaclarmm bedelleri birakin  y1l igersinde
karsilanmay1 sonra ki yillara sarktigi gibi, ila¢ bedelleri i¢in ihtiya¢ duyulan
O0deneklerde biitgelere talebin % 70-75 kadar1 konmaktadir.
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Hastalarin recete temini esnasinda lcretten tamamen bagimsiz olmalari
bilngsiz ve etik dis1 bir tiiketime yol agmaktadir.Onceden emeklilerin ve kamu
calisanlarinin  katilim paylarinin  maaglarindan kesilmesi uygulamas1 sadece
emeklilerle kisitlanmistir.Katilim paylarinin maastan kesilmemesi sebebiyle etik
kurallara uymayan 6zelliklede muvazali olan eczanelerde bu licretler alinmamakta ve

kisiler herhangi bir ticret 6demedikleri i¢in tiiketimi arttirmaktadirlar.

ONERILER

+  Ogzellikle Kronik Hastaliklar i¢in Tedavi Protokollerinin gelistirilmesi,

* SGK ilag alim sistemindeki verimsizliklerin 6nlenmesi

*  Yolsuzluklarin énlenmesi

» Kademeli katki pay1 ve tamamlayici sigorta fikrine ciddiyetle bakilmasi
*  Yeni ilaglarin ruhsat siireglerinin iyilestirilmesi

*  Yeni ilaglar i¢cin HTA (saglik teknolojisi degerlendirme) yontemlerinin gelistirilmesi

ve uygulanmasi (medikal ve ekonomik, saglik gideri yiikiiniin biitlinii dngdriilerek)

« llag fiyat diisiislerinde, indirimli fiyattan eczanelere ila¢ akisinin

saglanmasina yonelik yasal dliizenleme yapilmalidir.

«  Kurum iskontosunun muhatabi eczaneler olmamalidir. Ila¢ firmalarinm
kurum iskontolarin1 ilag fiyatlarna yansitmalar1 saglanmali, perakende ve
kurum fiyat1 seklinde uygulanan ikili fiyat uygulamasmin ortadan kalkmasi

saglanmalidir.

* Avrupa Birligi tlilkelerinde de uygulandig: iizere, eczanelere recete ve/veya

kutu basina meslek hakki 6demesi saglanmalidir.

* Eczane isletme giderlerinin yiizde 10-12 arasinda oldugu gbéz Oniine
alimdiginda, mevcut kar oranlar1 ile eczanelerin ticari yasamlarmi
siirdiirmeleri olanaksizdir. Diinya Saghk Orgiitii'niin verilerine gore , depocu

ve eczacl kar oranlar1 toplami en az yiizde 35 olmalidir.
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Yerli ilag sanayi desteklenmeli

Ecza depolarinin gecikmis alacaklarina uyguladiklar1 acimasiz ve yasal

olmayan faiz uygulamalarina bir an 6nce son verilmelidir.

Muayene lcretinin  eczaneler araciligiyla  tahsili  uygulamasmin
sonlandirilmasi

Avans uygulamasinin hayata gecirilmemesi %100 6deme yapilmasi

Kamu Kurum iskontolar1 yiikiiniin eczaci lizerinden kaldirilmasi Eczanelerin
1. Basamak saglik kurulusu olarak degerlendirilmesi Regete dagitim
sisteminin devami

Hastanelerde ve kamu kurumlarinda eczaci istihdami arttirilmali
Gliniibirlik tedavi uygulamasinin kaldirilmasi

Recete onay sisteminin kesintisiz ve verimli ¢aligmasinin saglanmasi
Konsolide biitce ve Yesil Kart 6demelerinin bir an 6nce yapilmasi

Katilim paylar1 ve muayene iicretlerinin maaslardan kesilmesi uygulamasi
arttirilmali, gerekli oldugu hallerde c¢alisanlarin ve bagkurlu hastalarin

primlerine eklenmeli.
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